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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2025/2455
ze dne 26. listopadu 2025

o zfizeni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych litek, stanoveni pravidel k zajisténi
dohledatelnosti, pfistupnosti, interoperability a opakované pouzitelnosti tidaji v ni obsazenych
a o zfizeni rimce pro monitorovéni a vyhled v oblasti chemickych litek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na ¢l. 114 odst. 1 této smlouvy,
s ohledem na névrh Evropské komise,

po postoupeni névrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (1),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto divodim:

(1) Sdéleni Komise ze dne 11. prosince 2019 o Zelené dohodé pro Evropu si klade vysoké ambice, pokud jde
o umoznéni pfechodu k Zivotnimu prostiedi bez toxickych latek a s nulovym znecisténim. Strategie stanovena ve
sdéleni Komise ze dne 14. fijna 2020 nazvaném ,Strategie pro udrzitelnost v oblasti chemickych ldtek — K Zivotnimu
prostiedi bez toxickych latek“ (déle jen ,strategie) je zdsadnim krokem k dosazeni tohoto cile nulového znecisténi
a zavadi piistup ,jedna ldtka, jedno posouzeni“, jehoZ cilem je zlepsit winnost, tcelnost, soudrznost
a transparentnost posuzovani bezpe¢nosti chemickych latek v pravnich pfedpisech Unie. Podle této strategie by
méla byt vypracovana kritéria pro ,koncepéni bezpe¢nost a udrzitelnost”, kterd umozni vyrobu a pouzivani
chemickych ltek, které jsou bezpe¢né a udrzitelné po celou dobu jejich Zivotniho cyklu. Strategie rovnéz uvadi, ze
by se méla posilit interakce mezi védeckym vyvojem a tvorbou politik prostfednictvim systému veasného varovani
pro chemické latky a skupiny chemickych latek, aby se zajistilo, Ze politiky Unie budou Fesit vznikajici chemicka
rizika, jakmile budou zjisténa na zdkladé monitorovani a vyzkumu, a Ze by mél byt vytvofen rdmec ukazatelt pro
sledovéni pficin a dopadt chemického znecisténi a pro méfeni tcinnosti pravnich pfedpisti Unie o chemickych
latkdch. Toto nafizeni se zaméfuje na provadéni téchto cild.

(2)  Hlavnim cilem tohoto nafizeni je zvysit tGroven ochrany Zivotniho prostiedi a lidského zdravi pfed riziky
vyplyvajicimi z chemickych latek a usnadnit fungovani vnitintho trhu s chemickymi latkami. Za timto Gcelem by
toto nafizeni mélo ziidit spole¢nou datovou platformu tykajici se chemickych latek (déle jen ,spole¢nd datova
platforma*), kterou bude spravovat Evropska agentura pro chemické latky (ECHA). Spolecnd datovd platforma je
digitdlni infrastruktura, kterd sdruzuje idaje a informace o chemickych latkdch ziskané v rdmci acquis Unie v oblasti
chemickych latek. Toto nafizeni by mélo rovnéz zavést zvldstni sluzby v rdmci spolecné datové platformy a stanovit
pravidla pro transparentnost, piistupnost a pouzitelnost tidaji obsazenych v této platformé. Cilem tohoto nafizeni je
vytvofit spole¢nou znalostni zdkladnu o chemickych latkach, kterou budou mit osoby provadéjici hodnocent rizik
k dispozici, aby mohly plné, soudrzné a spolehlivé védecky posoudit chemické latky a jejich dopad a zajistit co
nejlepsi vyuziti stavajicich informaci pro tcely provadéni a rozvoje pravnich aktd Unie, a tim pfispét k nahrazeni
a omezeni zkousek na zvitatech, kdykoli je to mozné. Cilem tohoto nafizeni je zlepsit integraci informaci z rtiznych
zdrojti a vytvofit ndkladové efektivni digitdlni infrastrukturu, kterd poskytne v Unii jedno referenéni misto pro tdaje
a informace o chemickych latkach, které je piistupné vefejnosti. Tim se zvysi pfedvidatelnost a transparentnost
regula¢nich postupti v oblasti chemickych latek a posili divéra vefejnosti ve spolehlivost védeckého rozhodovani.
Shromazdovanim a zpfistupniovanim vsech ddaji o chemickych latkich v Unii bude datovd platforma rovnéz
podporovat inovace a rozvoj pokrocilych ndstrojti, metod a modeld pro posuzovéni chemickych latek.

() Uk vést. C, C[2024/3381, 31.5.2024, ELL: http://data.europa.euleli/C/2024/3381 oj.
()  Postoj Evropského parlamentu ze dne 21. fijna 2025 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
13. listopadu 2025.
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Podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/591 () je dlouhodobym prioritnim cilem vyuziti
potencidlu digitdlnich a datovych technologii pro podporu environmentdlni politiky, mimo jiné tam, kde je to
mozné, poskytovanim tidaja a informaci o stavu ekosystémt v redlném Case, a zdroven zvyseni tsili o minimalizaci
environmentalni stopy téchto technologif a zaji§téni toho, aby tyto tidaje a informace byly transparentni, autentické,
interoperabilni a vefejné dostupné. Udaje a informace o chemickych litkich jsou proto zdsadni pro spravny vyvoj
a provadéni politiky Unie v oblasti Zivotniho prostiedi, konkrétné politiky v oblasti chemickych latek.

Ve svém sdéleni ze dne 19. tnora 2020 o Evropské strategii pro data Komise popsala svou vizi spolecného
evropského datového prostoru a zdiraznila potiebu rozvoje odvétvovych datovych prostorti ve strategickych
oblastech, protoze ne vSechna odvétvi hospodarstvi a spole¢nosti se rozvijeji stejnym tempem. Cilem tohoto nafizen{
je proto vytvofit datovy prostor pro chemické latky zfizenim spole¢né datové platformy, kterd je rovnéZ soucdsti
datového prostoru v ramci Zelené dohody, jak je uvedeno v Evropské strategii pro data. Komise v této strategii ddle
zdtiraznila nékolik otdzek tykajicich se dostupnosti tdaji pro vefejné blaho, véetné piistupnosti, datovych
infrastruktur a spravy adaji, interoperability, jakoz i nedostate¢ného sdileni daji mezi vefejnymi orgdny. Cilem
tohoto nafizent je tedy zvysit dostupnost tidajii o chemickych latkdch tim, Ze se od Komise a p¥islusnych agentur
Unie, totiz Evropské agentury pro bezpecnost a ochranu zdravi pii prici (EU-OSHA), agentury ECHA, Evropské
agentury pro Zzivotni prostiedi (EEA), Evropského afadu pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropské agentury pro
lé¢ivé piipravky (EMA) bude vyzadovat, aby zpfistupnily ddaje pro zaclenéni do spolecné datové platformy s cilem
podpofit interoperabilitu téchto tdaji stanovenim standardnich formétd a Fizenych slovnikii a usnadnit vyménu
udajli a jejich pouzivani vefejnymi orgdny, coZ jim umozni u¢inné plnit jejich tkoly v oblasti regulace a tvorby
politik.

Cilem tohoto nafizeni je rovnéZz zavést zdsady stanovené v navrhu nafizeni o Interoperabilni Evropé do odvétvi
chemickych ldtek, a to posilenim preshrani¢ni interoperability siti a informacnich systémé pouzivanych
k poskytovani nebo spravé vefejnych sluzeb tykajicich se chemickych ldtek v Unii. Toto nafizeni piispéje ke
zvySeni preshrani¢nich tokd ddaja pro skutecné evropské digitdlni sluzby a rozsifi piistup k vefejné dostupnym
tdajam o chemickych latkdch pro vyuziti v aplikacich jinych odvétvi.

Provozovatelé podnikt a piislusné orgdny clenskych statd jsou na zakladé riznych pravnich aktt Unie povinni
piedklddat tdaje a informace mnoha agenturdm Unie a v urCitych piipadech také Komisi. To vede k roztiisténosti
tdajti a informaci o chemickych ltkdch, které jsou uchovavany za rtiznych podminek sdileni a pouzivani a rovnéz
v riznych formdtech. Tato roztii§ténost brani vefejnym orgdniim i vefejnosti v tom, aby mély jasny piehled, jaké
informace jsou o jednotlivych chemickych latkiach nebo skupindch chemickych latek k dispozici, kde a jak lze
informace ziskat a zda je lze vyuzit. ZvySuje se tak pravdépodobnost nesouladu mezi riznymi posouzenimi téze
chemické latky, kterd jsou vyzadovdna riznymi pravnimi akty Unie o chemickych ldtkdch, a poskozuje se divéra
vefejnosti ve védecké diivody pro rozhodnuti Unie o chemickych latkdch. Aby se zajistilo, Ze tdaje o chemickych
latkdch budou snadno dohledatelné, piistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné, méla by agentura ECHA
z§{dit spole¢nou datovou platformu. Spole¢nd datovd platforma by méla slouzit jako jednotné referenéni misto
a jako rozsifend a spolecnd informacni zdkladna, kterd umozni G¢inné provadéni soudrinych posouzeni
nebezpecnosti a rizik chemickych ldtek napfi¢ riznymi pravnimi akty Unie tykajicimi se chemickych latek a rovnéz
umozni v¢asné zjisténi vznikajicich chemickych rizik a pficin a dopadu chemického znecisténi. Organy by mély
pfijmout nezbytnd opatfeni k ochrané divérnosti tdaji, v piislusnych piipadech véetné fyzickych opatieni
a opatien{ v oblasti kybernetické bezpe¢nosti.

Neni-li v tomto nafizeni uvedeno jinak, méla by spolecnd datovd platforma obsahovat mimo jiné veskeré tdaje
a informace tykajici se chemickych latek v drzeni agentur nebo Komise, které byly vytvofeny nebo jim predlozeny
v rdmci provadéni pravnich aktd Unie uvedenych v piiloze I Patii sem napiiklad veskerd regula¢ni dokumentace
nebo zddosti piedlozené agenturdm, ale také tdaje o vyskytu chemickych latek, které ¢lenské stity predkladaji
agenturdm nebo Komisi v souladu se svymi oznamovacimi povinnostmi, stejné jako tdaje o chemickych latkdch
vyplyvajici z provddécich ¢innosti ¢lenskych sttt Spoleénd datova platforma by méla rovnéz zahrnovat tdaje
a informace o chemickych latkdch, které byly vytvofeny v rdmci unijnich, vnitrostitnich nebo mezindrodnich
programt nebo vyzkumnych &innosti tykajicich se chemickych latek, pokud jsou tyto ddaje a informace v drzeni
Komise nebo nékteré z agentur. Kromé toho by spole¢nd datovd platforma méla umoznit zaclenéni ddajt
o chemickych latkach poskytovanych na dobrovolném zdkladé clenskymi stity a dalsimi stranami, vcetné
vnitrostatnich agentur a vyzkumnych dtstavl, jakoz i tidaji o chemickych latkdch vyplyvajicich z mezindrodni
spoluprdce s organizacemi tfetich zemi, které jsou v drZeni Komise nebo nékteré z agentur.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022591 ze dne 6. dubna 2022 o vieobecném akénim programu Unie pro
zivotni prostfedi na obdobi do roku 2030 (Uf. vést. L 114, 12.4.2022, s. 22, ELL http://data.europa.eufeli/dec/2022/591/0j).
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Zatimco nékteré 1é¢ivé piipravky jsou zdroven chemickymi latkami a jsou relevantni pro cile tohoto nafizeni,
uplatiiovéani a vyuzivani posouzeni nebezpecnosti a rizik, kterd se u chemickych latek provadéji podle prava Unie
tykajictho se 1é¢ivych piipravkd, se lisi od uplatiiovani a vyuzivani posouzeni nebezpecnosti a rizik provadénych
podle hlavnich pravnich aktti Unie tykajicich se chemickych latek. Je proto vhodné pfijmout postupny piistup a jako
prvni krok zaclenit pouze tdaje o chemickych ldtkdch, které maji nejvyssi pfidanou hodnotu, a to s ndlezitym
zohlednénim administrativni zdtéze pro agenturu EMA. V rdmci tohoto prvniho kroku jsou tdaji s nejvyssi
posuzovanou pfidanou hodnotou tdaje o pfislusnych G¢innych latkach, které jsou povazovany za G¢inné latky, na
néZz se vztahuji pravni akty Unie o lé¢ivych piipravcich uvedené v piiloze I ¢asti 2 a na néz se rovnéz vztahuji
regula¢ni postupy podle jinych pravnich aktt Unie uvedenych v piiloze I ¢ésti 1, jakoz i o dalsich t¢innych ldtkdch
se zvldstnimi perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo se zndmym vysokym obsahem
rezidui v zivotnim prostiedi. Konkrétni daje o chemickych latkdch, které maji byt ohledné téchto piislusnych
tcinnych latek zaclenény, by mély zahrnovat tdaje o chemickych latkdch souvisejici s posuzovanim rizik pro Zivotni
prostfedi provddénym podle prava Unie v oblasti humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, s neklinickymi
studiemi provadénymi podle prava Unie v oblasti humdnnich lé¢ivych piipravki a s maximdlnimi limitnimi
hodnotami rezidui, a déle Gdaje o chemickych latkch, jez jsou podkladem pro jejich odvozeni, které ma agentura
EMA v drZeni, a konkrétni referen¢ni hodnoty.

S nélezitym zietelem k administrativni praci agentury EMA souvisejici s Gipravou téchto ddajtii do vhodného formatu
pro jejich zaclenéni do spole¢né datové platformy je vhodné pfijmout postupny pfistup a béhem prvni fize zaclenit
pouze ddaje o chemickych latkdch tykajici se ucinnych latek, jez jsou pfedloZeny agentufe EMA v souvislosti
s pHslusnymi postupy, které byly dokonéeny po vstupu tohoto nafizeni v platnost. Nejpozdé&ji Sest let po vstupu
tohoto nafizeni v platnost by agentura EMA méla rovnéz zacit zaclenovat udaje o chemickych latkdch tykajici se
Gcinnych latek, které jsou vysledkem postupti ukonéenych pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost.

Pro oblast regulace chemickych latek by mohly byt dilezité rovnéz dalsi Gidaje o chemickych latkich predlozené
nebo vytvorené podle pravnich aktt Unie o 1é¢ivych pfipravcich, jako jsou ddaje tykajici se jinych t¢innych latek
obsazenych v lé¢ivych piipravcich, klinické tidaje a tidaje tykajici se jinych latek obsazenych v 1é¢ivych p¥ipravcich
kromé ac¢innych latek. Relevantni ¢dst tdaji o lé¢ivych piipravcich je navic v drzeni piislusnych orgdnt ¢lenskych
statd. Nejpozdéji Sest let po vstupu tohoto nafizeni v platnost by proto Komise méla v konzultaci s clenskymi stity
a agenturami posoudit, zda by tyto dodate¢né tidaje mély byt zaclenény do spolecné datové platformy. Pfi tomto
posuzovani by méla zohlednit rovnéz relevantnost, o¢ekdvanou pfidanou hodnotu a pomér ndkladd a pfinosii
zaclenén{ dodate¢nych tdaji.

Za ucelem pifpadného doplnéni tidaja, které ma agentura EMA zpfistupnit prostiednictvim spole¢né datové
platformy, na podporu dosazeni cilt tohoto nafizeni, mezi néz patii zajisténi souladu a G¢inného posuzovéni
nebezpecnosti a rizik chemickych latek, nebo pokud jsou s ohledem na védecky pokrok k dispozici nové poznatky
o nebezpecich nebo rizicich pro Zivotni prostredi nebo lidské zdravi, méla by byt na Komisi pfenesena pravomoc
pfijimat akty v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,Smlouva o fungovani EU),
pokud jde o zménu ¢l. 3 odst. 3 tohoto nafizeni.

Vzhledem k citlivosti informaci o pfesném chemickém sloZeni smési uvddénych na trh a klasifikovanych jako
nebezpecné na zakladé jejich zdravotnich nebo fyzikdlnich G¢inkd, jez byly pfedloZeny subjektim jmenovanym
¢lenskymi staty podle ¢lanku 45 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (¥), by tyto informace
nemély byt zahrnuty do spolecné datové platformy. Stejné tak by vzhledem k obchodni citlivosti tidaji a informaci
o kone¢nych kosmetickych piipravcich by nemély byt do spolecné datové platformy zahrnuty ani informace tykajici
se kosmetickych pfipravki ozndmené na Portdl pro oznamovani kosmetickych ptipravkd podle ¢lanku 13 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 (). Do spole¢né datové platformy by vsak mély byt zahrnuty
tdaje o chemickych latkach a informace o jednotlivych chemickych p¥isaddch kosmetickych p¥ipravki.

Aby byla zajisténa schopnost Komise, agentur a piislusnych organt ¢lenskych statd plnit své dkoly, nemély by byt
dokumenty s daji o chemickych latkach tykajici se jejich interni prace nebo rozhodovéni v zdsadé zahrnuty do
spolecné datové platformy.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni ldtek
a smési, 0 zméné a zrugeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizenf (ES) ¢. 1907/2006 (U. vést. L 353, 31.12.2008,
s. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).

Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12232009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich (Ut. vést. L 342,
22.12.2009, s. 59, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/1223 0j).
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Aby bylo mozné reagovat na potieby digitdlni ekonomiky a zajistit vysokou troven ochrany Zivotniho prostredi
a lidského zdravi, je nezbytné stanovit harmonizovany rdmec pro udélovani pfistupu k tdajim o chemickych
latkdch obsazenym ve spole¢né datové platformé. Tento rdmec by mél obecné poskytovat k témto tdajim
o chemickych latkdch co nejsirs{ pFistup. Zdroven by mél v p¥islusnych ptipadech upfesnit, kdo ma pravo na piistup
k uvedenym tdajtim o chemickych latkdch a na jejich pouzivani, za jakych podminek, na jakém zdkladé a pro jaké
tcely. U orgdnt povéfenych regulaénimi tkoly souvisejicimi s chemickymi litkami, by mélo byt umoznéno
a podporovano vyuzivat Gdaje a informace o chemickych litkich obsazené ve spolecné datové platformé
k a¢innému plnéni jejich regula¢nich povinnosti a tkold s cilem zlepsit ti¢innost, Géelnost a soudrznost posuzovani
chemickych latek, jakoZ i rozvoj politik Unie v oblasti chemickych ldtek. Piistup k osobnim tdajim by se mél
omezovat pouze na to, co je nezbytné nutné pro tcely, pro které orgdny tyto tdaje zpracovavaji.

Udaje a informace o chemickych latkdch, které byly vytvoreny v diisledku povinnosti stanovenych pravnimi akty
Unie tykajicimi se chemickych ldtek, by mohly obsahovat obchodné citlivé informace nebo byt podle téchto
préavnich aktd Unie chrdnény prohldsenimi o diivérnosti obchodnich informaci. Vefejné ifeni téchto tidaji by mohlo
mit vliv na obchodni zdjmy soukromych subjektt. V zdjmu zajisténi pravni jistoty a predvidatelnosti pro odpovédné
subjekty a ochrany jejich opravnénych ocekavani, jakoz i v zdjmu zajisténi konkurenceschopnosti primyslu na
vnitinim trhu by agentura ECHA jako sprdvce spolecné datové platformy méla poskytovat odlisnd piistupova prava
k tidajim a informacim obsazenym ve spolecné datové platformé. V tomto smyslu by ke v§em tdajim a informacim
o chemickych latkdch obsazenym ve spolecné datové platformé mély mit orgdny plny pfistup, a to i ve strojové
Citelnych formadtech, véetné pfistupu ke vSem divérnym informacim a informacim, které nejsou zpiistupnény
vefejnosti. Naproti tomu jiné strany by nemély mit prostfednictvim spole¢né datové platformy pfistup k davérnym
tdajim nebo k ddajim, které nejsou zpfistupnény vefejnosti podle pivodniho aktu Unie, protoze by mohly
obsahovat obchodné citlivé informace a divérnost téchto tdaji nebyla vyhodnocena. Viechny strany by si vak mély
zachovat pravo pozddat o pfistup k veskerym tidajom obsazenym ve spole¢né datové platformé v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (°).

Pfi pouzivani tidajii obsazenych ve spole¢né datové platformé by organy mély dodrzovat zdsadu ptivodce. V souladu
s touto zdsadou by organy, které tidaje o chemickych latkach ze spole¢né datové platformy pouzivaji k vykonu svych
regula¢nich funkci nebo plnéni svych dkolt, mély respektovat oznaceni divérnosti téchto tdaji, jak je provedl
ptivodce a jak je odpovidajicim zptisobem oznacila piislusnd agentura, kdyZ tyto ddaje spolecné datové platformé
poskytla. Spole¢nd datova platforma by méla rovnéz zahrnovat podminky pouzivini ddajti, véetné podminek
tykajicich se prav dusevniho vlastnictvi.

V zdjmu zajisténi opravnénych legitimnich ocekdvani odpovédnych subjektt pii vytvafeni nebo pfedklddani tdaja
nebo informaci podle préavnich aktti Unie uvedenych v pifloze I, jakoz i v zdjmu ochrany divérnosti téchto
informaci, pfi jejich pouziti orgdny by se vyjimecné davody pro zvefejnéni duvérnych informaci, jez jsou v téchto
pravnich aktech Unie stanoveny, mély vztahovat pouze na zvefejnéni tdaji a informaci pfedloZenych nebo
vytvofenych v souladu s témito pravnimi akty. Napfiklad podle ¢l. 39 odst. 4 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 ('), je-li nutné pfijmout naléhavé opatteni pro ochranu lidského zdravi, zdravi zvitat nebo
zivotniho prostiedi, napiiklad pfi mimofddnych situacich, maze Gfad EFSA zvefejnit informace, které byly podle
uvedeného nafizeni diive povazovany za duvérné, piiemz je povinen zvefejnit informace, které byly diive
povazovany za duvérné, pokud tyto informace tvoif soucdst zavért védeckych vystupt Gfadu EFSA, které se tykaji
pfedvidatelnych wc¢inkéi na lidské zdravi, zdravi zvitat nebo Zivotni prostfedi. Podobné ¢linek 118 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 () stanovi moznost agentury ECHA zpfistupnit davérné
informace, které ji byly pfedlozeny podle uvedeného nafizeni, pokud je nezbytné pfijmout naléhavd opatieni
k ochrang lidského zdravi, bezpe¢nosti nebo Zzivotniho prostiedi, napiiklad v mimotadnych situacich.

Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumentéim
Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/o0j).
Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (UF. vést.
L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2002/17 8/oj).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych litek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické ldtky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21[ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elireg/2006/1907 oj).
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Pfi zpracovavani nebo zvefejiiovani osobnich ddajti obsazenych ve spolecné datové platformé by agentury a Komise
mély dodrzovat nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20181725 () a pfislusné orgdny clenskych stati by
mély dodrzovat nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (*°).

Vzhledem k tomu, Ze agentury by mély povinnost uchovavat védecké tidaje, které zahrnuji duvérné a osobni tdaje,
je nutné zajistit, aby toto uchovavéni probihalo v souladu s vysokou trovni bezpe¢nosti informacnich systémt a aby
byl piistup k divérnym tdajim kontrolovatelny.

Zatimco agentura ECHA by méla postupné urcovat a rozvijet technické funkce spolecné datové platformy, v tomto
natizeni by mély byt stanoveny nékteré zvlastni sluzby. Spole¢na datova platforma by jako takovd méla kromé
poskytovani piistupu k ddajim o chemickych latkdch zpfistupnénym agenturami a Komisi poskytovat piistup
k tdajim a informacim o chemickych latkdch, které jsou k dispozici prostfednictvim jejich zvlastnich sluzeb. Tyto
zvldstni sluzby by mély byt zaclenény do spole¢né datové platformy a mély by sestdvat ze stdvajici Informacni
platformy pro monitorovani chemickych latek (IPCHEM), dloZisté referen¢nich hodnot, databdze ozndmeni studii,
databdze s informacemi o regulacnich postupech, databdze s informacemi o platnych pravnich povinnostech,
tlozisté standardnich formadtt a Fizenych slovnikd, databdze tdaji souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti,
databdze chemickych litek v pfedmétech nebo vyrobcich, databdze alternativ k litkdm vzbuzujicim obavy
a prehledu ukazatelt tykajicich se chemickych latek.

Komise by méla pfijmout provadéci plin, v némz urci soubory ddaji o chemickych latkdch, které maji byt
prostiednictvim spole¢né datové platformy zpfistupnény, a ¢asovy plan jejich zaclenéni, a to na zdkladé informaci
z piipravnych praci Komise a agentur. Komise by méla zavést systém fizeni za a¢elem podpory a fizeni provozovani
a vyvoje spolecné datové platformy, ktery zahrnuje organizaci pracovnich struktur a koordinaci mezi agenturou
ECHA a poskytovateli tidajii, a pozadovand pravidla, formaty a slovniky pro zaclenovdni tdaji, a prostfednictvim
provadéciho planu zajistit pokrok v uréovani a zaclefiovani novych souborti idajti o chemickych latkdch a sluzeb
pro spole¢nou datovou platformu. Komise by méla pfijmout a podle potieby aktualizovat systém fizeni po
konzultaci s nové zfizenym fidicim vyborem platformy slozenym ze zdstupct agentur a Komise. Komise by méla
zajistit, aby Fidici vybor zvdzil vSechny oblasti ¢innosti spadajici do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni. Za ti¢elem
zajisténi jednotnych podminek pro plnéni povinnosti vypracovat provadéci plan a systém spravy a fizeni by mély
byt Komisi svéfeny provddéci pravomoci.

Komise by pfi vykonu provadécich pravomoci a v piipadech, kdy se nepouzije nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011 ('), méla v rdmci pi{pravnych praci zohlednit nazory ¢lenskych stata.

vvvvv

pouziti, zaclenovat nové relevantni soubory udajti o chemlckych latkach, vyvijet nové funkce a reagovat na vyvijejici
se néstroje a aplikace.

V zdjmu shromazdéni vSech dualezitych ddaju a informaci o chemickych latkdch ve spolecné datové platformé by
Komise a agentury mély vystupovat jako poskytovatelé tidajii a zpfistupnit agentufe ECHA veskeré piislusné ddaje,
které maji k dispozici nebo v drzeni, za téelem jejich zaclenéni do spole¢né datové platformy. Jestlize agentury,
véetné samotné agentury ECHA, zpiistupriuji vlastni tidaje, mély by poskytovat nezbytnd standardni metadata,
kontextové informace a prislusné zmapovani struktury spolecné datové platformy a dodrzovat pravidla tykajici se
standardnich formdtt a Fzenych slovnikd, jsou-li k dispozici. Kontrolu kvality ddaji a kontrolu dplnosti
piedklddanych tidaju by mél provadét pivodce v souladu s pivodnim aktem Unie, na jehoz zdkladé byly tdaje
piedloZeny nebo vytvoreny.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovdnfm osobnich ddajii orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tdajti a o zruseni nafizenf (ES)
& 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
Natizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fy21ckych osob v souvislosti se
zpracovinim osobnich tidajli a o volném pohybu téchto tdajti a o zrusenf smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tdajtt) (U vést. L 119, 4.5.2016, s. 1, ELL: http://data.europa. eu/eh/reg/2016/679/01)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (U, vést. L 55, 28.2.2011, s. 13, ELL: http://data.
europa. eu/eh/reg/ZOl 1/182/0j).
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Aby se zajistilo, Zze prostiednictvim spole¢né datové platformy bude k dispozici odpovidajici znalostni zdkladna
tykajici se chemickych latek, méla by mit Komise moznost pozadat agentury, aby prostfednictvim spolecné datové
platformy zajistovaly hostovani a uchovévaly a zpfistupiiovaly vefejnosti tidaje o chemickych latkdch vytvorené
v rdmci unijnich, vnitrostdtnich nebo mezindrodnich programt nebo vyzkumnych ¢innosti jiné nez tidaje, které jiz
do agentur plynou v souladu s povinnostmi vyplyvajicimi z pravnich aktt Unie uvedenych v ptiloze I nebo
v souladu s povinnostmi stanovenymi v tomto nafizeni. Komise by méla tyto Zadosti pfedklddat agenturdm
v souladu s jejich mandéty a ptidélenymi tikoly. Clenské stdty nebo jiné strany, véetné vnitrostdtnich agentur,
vyzkumnych dstavii a organizaci tfetich zemi, by mély mit mozZnost nabizet agenturim nebo Komisi tdaje
o chemickych ldtkdch za pouziti vhodného standardniho formdtu, je-li k dispozici. V takovych ptipadech by mélo
byt na agenturdch nebo piipadné na Komisi, aby rozhodly, zda budou zajistovat hostovdni a uchovévani tdaja.

Neékteré druhy adaji v soucasné dobé nespadaji do mandatu zddné z agentur. Aby se zajistila jasnost, pokud jde
o odpovédnosti agentur, a G¢innd sprava tdaji o chemickych latkdch, mély by byt agentury povinny zajistovat
hostovéni konkrétnich druhii ddajt, uchovavat je a poskytovat tyto druhy idajti spolecné datové platformé. Za timto
tcelem by agentura EEA by méla zajistovat hostovani tdaju o kvalité vnitintho ovzdusi a ddaji o monitorovani
zivotniho prostiedi, jakoz i Gdaji o koncentracich chemickych ltek v lidskych matricich, jako je krev nebo mo¢
(dale jen ,udaje z lidského biomonitorovani), a tyto Gidaje poskytovat spole¢né datové platformé, zatimco agentura
ECHA by méla zajistovat hostovani o monitorovani pracovist, véetné tdajt z lidského biomonitorovani pracovnikd,
a tyto tdaje poskytovat spolecné datové platformé.

V zdjmu lepsiho vyuZzivani akademickych dat a rozsifeni znalostni zdkladny pro posuzovini bezpecnosti
chemickych latek a dopadii chemickych latek na environmentélni udrzitelnost by méli vyzkumni pracovnici nebo
vyzkumnd konsorcia financovana z rdmcovych programti Unie nebo pfipadné z vnitrostatnich programii v souladu
se zdsadou ,co nejoteviengjsi — nepfistupné jen v nezbytné mife” zpFistupnit agentufe EEA veskeré tidaje z lidského
biomonitorovani, které shromazdili nebo vytvorili v rdmci programt vyzkumu a vyvoje, a agentufe ECHA veskeré
tdaje souvisejici s environmentalni udrzitelnosti chemickych latek nebo materidlti, které shromazdili nebo vytvorili.
Pokud jde o ddaje z lidského biomonitorovani, které piedstavuji osobni tidaje, méla by agentura EEA upfesnit, jaky
druh tdaji by ji mél byt zptistupnén, tedy zda ma jit o anonymizované, pseudonymizované nebo identifikovatelné
udaje.

Agentura EEA jako agentura odpovédnd za monitorovani tidajii a informace tykajici se chemickych latek v Zivotnim
prostiedi by méla rovnéz odpovidat za shromazdovani ddajti z lidského biomonitorovani. Méla by rovnéz zajistovat
hostovani takovych tdaji z lidského biomonitorovani a tyto ddaje uchovavat, s vyjimkou udaji z lidského
biomonitorovani pracovniki, které by méla uchovdvat a jejichz hostovani by méla zajistovat agentura ECHA.

Agentury a Komise by mély mit moznost zpracovavat tidaje z lidského biomonitorovani, které pfedstavuji osobni
tdaje. Vzhledem k tomu, Ze tdaje z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni tidaje, jsou zvlastni kategorif
osobnich udajt, konkrétné ddaji o zdravotnim stavu, mély by agentury a Komise tyto tidaje zpracovavat pouze
tehdy, je-li to nezbytné z divodu vyznamného vefejného zdjmu, jak je stanoveno v ¢l. 10 odst. 2 pism. g) nafizeni
(EU) 2018/1725, nebo pro ticely védeckého vyzkumu, jak je stanoveno v ¢l. 10 odst. 2 pism. j) uvedeného nafizeni.
Toto nafizeni by mélo stanovit pfipady, kdy existuje vyznamny vefejny zdjem na zpracovani tdaji z lidského
biomonitorovani, které predstavuji osobni tidaje.

Udaje z lidského biomonitorovani shromazdéné pied vstupem tohoto nafizeni v platnost by mély byt zaclenény do
spole¢né datové platformy, aby byla zajisténa tplnost a relevantnost soubort: idaji z lidského biomonitorovani pro
tcely tohoto nafizeni. Agentury a Komise by proto mély mit moznost zpracovivat veskeré takové udaje
shromdzdéné pted vstupem tohoto nafizeni v platnost.

Agentury a Komise by mély mit moznost zpracovavat Gdaje z lidského biomonitorovani, které pfedstavuji osobni
tdaje, za acelem posouzeni dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostedi, sledovani casovych
a prostorovych trendd expozice, posuzovani potfeby regulacnich opatfeni a stanoveni priority téchto opatfen,
sledovani dopadu regula¢nich zdsaht a podpory tvorby politik a legislativniho vyvoje, a to i provadénim védeckého
vyzkumu za témito Gcely. Kromé toho by agentury EEA, ECHA a EU-OSHA, tiad EFSA a Komise mély mit
s ohledem na jejich tikoly a ¢innosti moznost zpracovavat daje z lidského biomonitorovani, které piedstavuji
osobni tidaje, za tcelem vypracovani ukazatelt zdravotnich rizik a dopadd, agentury ECHA a EMA a tfad EFSA by
mély mit moZnost tyto tdaje zpracovavat za ucelem posuzovdni rizik v oblasti regulace a podpory fizeni rizik
v oblasti regulace a agentury EEA a ECHA a ufad EFSA a Komisi by mély mit moznost zpracovavat tyto tdaje
v souvislosti se studiemi v rdmci mechanismu pro vytvafeni tidaji zfizeného timto nafizenim. Agentury EEA
a EU-OSHA by rovnéZ mély mit moznost zpracovavat tidaje z lidského biomonitorovani, které pfedstavuji osobni
tdaje, na podporu posuzovani a Fizeni rizik v oblasti regulace a Komise by méla mit mozZnost zpracovavat tyto idaje
pro posuzovani a fzeni rizik v oblasti regulace. Pii zpracovani tdaja z lidského biomonitorovani, které predstavuji
osobni tdaje, by agentury a Komise mély vénovat zvldstni pozornost nezbytnosti dodrzovani ¢ldnku 13 nafizen{
(EU) 2018/1725.
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Aby se zajistilo, Ze budou zavedena vhodnd ochrannd opatieni s cilem zabezpecit ochranu tdaji z lidského
biomonitorovani, které predstavuji osobni udaje, méla by agentura EEA poskytovat agentufe ECHA pouze
anonymizované ddaje z lidského biomonitorovani za Géelem zaclenéni do platformy IPCHEM a spolecné datové
platformy. Platforma IPCHEM, kterou v soucasné dobé provozuje Komise, shromazduje tidaje o vyskytu chemickych
latek v rtiznych médiich, véetné vody, ptidy, vnitintho a venkovniho ovzdusi, bioty, potravin a krmiv, lidf a vyrobk.
Aby bylo mozné vyuzit vyhod zaclenéni riiznych informacnich systémt a zajistit, aby ddaje o vyskytu chemickych
latek byly k dispozici pro pouziti spole¢né s ostatnimi tidaji o chemickych latkdch, méla by agentura ECHA ptevzit
od Komise provozovani platformy IPCHEM a zaclenit ji do spole¢né datové platformy jako jednu ze svych hlavnich
zvlastnich sluzeb.

Aby nedoslo k naruseni stdvajictho provozu a fungovéni platformy IPCHEM, méla by ji agentura ECHA zaclenit do
spolecné datové platformy spolu s tdaji, které se v platformé IPCHEM nachdazeji v okamziku zaclenéni. Soucasné by
Komise méla v zdjmu umoznéni optimalniho hostovani a spravy tdaji o vyskytu chemickych latek rovnéz predat
tdaje obsazené v platformé IPCHEM agentufe ECHA, agentufe EEA nebo dfadu EFSA, aby zajistily hostovani
a budouci aktualizace v souladu s jejich pfislusnymi mandaty. Aby bylo zajisténo, Ze agentura ECHA pfevezme od
Komise provoz platformy IPCHEM a zacleni ji do spole¢né datové platformy, pfevezme pocate¢ni soubory udajt
a nastavi odpovidajici toky tdajt, je nezbytné poskytnout agenture ECHA na realizaci téchto ¢innosti dostatek casu,
konkrétné az tfi roky ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Za tcelem podpory pouzivani a harmonizace referen¢nich hodnot mezi osobami, které provadéji hodnocen rizik
a fidi rizika v rznych pravnich aktech Unie, a usnadnéni dodrzovéni a prosazovani regulacnich referenénich hodnot
by agentura ECHA méla z#{dit a udrZovat registr referen¢nich hodnot stanovenych nebo pfijatych podle pravnich
aktti Unie uvedenych v ptilohdch I a II. Agentury by mély agentute ECHA poskytnout referenéni hodnoty, které maji
v drZeni nebo které stanovily v rdmci svych ¢innosti. Kromé toho by agentura ECHA méla pravidelné prohlizet
pravni akty Unie, pokud jde o referen¢ni hodnoty ptijaté na jejich zdkladé. Pro umoznéni snadného piistupu
vefejnosti k aktudlnim referenénim hodnotdm by agentura ECHA méla zaclenit dlozisté referen¢nich hodnot do
spole¢né datové platformy jako zvldstni sluzbu a vloZit do tohoto dlozisté vSechny referenéni hodnoty, které
obdrzela nebo ziskala, spolu s pfislusnymi kontextovymi tidaji. Agentura ECHA by méla zajistit, aby tyto hodnoty
a kontextové tdaje byly strojové Citelné. Agentura ECHA by méla do lozisté referen¢nich hodnot vlozit rovnéz
veskeré dalsi referen¢ni hodnoty, které povazuje za relevantni a které jsou vytvoreny v ramci unijnich, vnitrostatnich
nebo mezindrodnich programt nebo vyzkumnych ¢innosti a zpfistupnény agentuie ECHA ve standardnim formatu,
je-li takovy format k dispozici. V piipadé referenéni hodnoty pro karcinogenni t¢inky chemické latky, pro kterou
nelze stanovit maximdlni Groven expozice, pod niZ se neoCekdvaji Zddné skodlivé G¢inky na lidské zdravi, by mélo
byt rovnéz uvedeno statistické riziko vzniku rakoviny spojené s touto referen¢ni hodnotou, je-li zndmo.

Aby se zvysila transparentnost a aby orgdny mély uplné piedbézné znalosti o studiich zadanych provozovateli
podnikti bez ohledu na to, zda tyto studie provadi provozovatelé podnikd sami, nebo jsou zaddvany externé, méli by
provozovatelé podnikd a laboratofe oznamovat do databdze ozndmeni studii, kterou zfidila a spravuje agentura
ECHA, studie chemickych latek, které zaddvaji za Gcelem splnéni regula¢nich pozadavkt podle pravnich aktti Unie
uvedenych v piiloze I ¢asti 1. Agentura ECHA by méla ziidit a spravovat databazi ozndmeni studii oddélené od
spolecné datové platformy. Tato databdze by méla byt vyuzivdna pro uchovavani informaci tykajicich se uvedenych
studif a tyto informace by mély byt divérné. Orgdny a vnitrostdtni organy odpovédné za prosazovani by mély mit
k databazi pfistup, pficemz by mélo byt zajisténo bezpecné preddvani udaji v ni obsazenych. Aby méli
provozovatelé podniki a laboratofe dostatek ¢asu na piipravu ozndmeni studii, méla by povinnost oznamovat
studie zacit platit az po 22 mésicich po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Podle nafizeni (ES) ¢. 178/2002 jsou provozovatelé podniki a laboratofe povinni oznamit do databdze studii, kterou
z¥{dil a spravuje tifad EFSA, studie, které zadali na podporu Zadosti nebo oznament, v souvislosti s nimiz pravo Unie
obsahuje ustanovent, podle nichz ma tfad EFSA poskytovat védecké vystupy. Aby se predeslo nadmérnému zatizeni
provozovateli podniki a laboratofi, nemélo by se od nich proto vyzadovat, aby tyto studie rovnéz oznamovali do
databdze ozndmeni studif, kterou na zakladé tohoto nafizeni zfidila a spravuje agentura ECHA.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j



UF. vést. L, 12.12.2025

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

Za Glelem zajisténi soudrznosti mezi témito dvéma mechanismy oznamovani studii, jakoZ i jistoty pro
provozovateli podnikti, ktef{ maji studie oznamovat, by se méla pravidla pro vefejné Sifeni ozndmeni studii
v piislusnych ptipadech shodovat v tom smyslu, Ze ozndmeni by méla byt zpfistupnéna prostiednictvim spole¢né
datové platformy az poté, co byla pfislusnému orgdnu Unie nebo vnitrostdtnimu organu predlozena odpovidajici
registrace, Zddost, ozndmeni nebo jind piislusnd regulacni dokumentace. Aby byla dodrzena dvérnost ptislusnych
prvkd ozndmeni studii, kdyZ jsou zacleniovana do spole¢né datové platformy, pokud Komise nebo néktera z agentur
zptistupni agentufe ECHA odpovidajici registraci, Zadost, ozndmeni nebo jinou piislusnou regula¢ni dokumentaci,
méla by rovnéz uvést, které prvky ozndmeni studie maji byt davérné, az budou vlozeny do spole¢né datové
platformy. Jako divérné se oznali pouze ty prvky, které jsou oznaleny jako divérné v odpovidajici zddosti,
ozndmeni nebo jiné piislusné regulacni dokumentaci v souladu s ustanovenimi o diivérnosti na zakladé ptivodniho
aktu Unie. V zdjmu usnadnéni plnéni pozadavku na ozndmeni studie by mély agentura ECHA a dfad EFSA
spolupracovat na zajisténi spole¢ného piistupu ke zjistovani ozndmenych informaci s cilem usnadnit sledovatelnost
studii ozndmenych do jejich piislusnych databdzi. Aby se zabrdnilo nejistoté provozovatelt podnikd vyplyvajici
z existence dvou databdzi ozndmeni studif, jedné spravované agenturou ECHA a druhé fadem EFSA, méla by
agentura ECHA v tizké spoluprici s Gfadem EFSA a po konzultaci se ziiastnénymi stranami stanovit prakticka
opatfeni, kterd usnadni plnéni oznamovaci povinnosti, véetné podrobnosti o typu studii, které vyzaduji ozndmen.

Ackoli by se povinnost oznamovat studie podle tohoto nafizeni méla vztahovat na vSechny pravni akty Unie tykajici
se chemickych latek uvedenych v pifloze I &asti 1, riizné piislusné postupy sbéru tidajli a posuzovani bezpecnosti
podle téchto aktii se mohou procesné znacné lisit. Zastiesujicim cilem databdze ozndmeni studii zfizené podle
tohoto naf{zeni by mélo byt shromazdovéni informaci o studiich chemickych latek zaddvanych provozovateli
podnikdi, aby bylo mozné ziskat centralizovany a tplny piehled o studiich provddénych na podporu zadosti,
oznameni nebo regulaéni dokumentace, které maji byt ozndmeny nebo piedlozeny nékterému organu, nebo
o studiich chemickych litek samotnych nebo obsazenych ve vyrobcich, které provozovatelé podnika zadavaji
v rdmci posouzeni rizik nebo bezpecnosti, aby zajistili dodrzovani pravnich aktG Unie uvedenych v pfi-
loze 1. S ohledem na tento cil a vzhledem ke skutecnosti, Ze postupy posuzovani podle pravnich aktti Unie tykajicich
se chemickych latek uvedenych v pifloze I se mohou zna¢né lisit, by zména téchto postupt stanovenych v pravnich
aktech Unie uvedenych v pfiloze I stanovenim dalsich podminek vedoucich k moznym diisledktim pro piistup na
trh, které nejsou v uvedenych pravnich aktech Unie predpoklddany, prekracovala oblast pasobnosti a cile tohoto
nafizeni. Proto neni vhodné, aby toto nafizeni upravovalo disledky spojené s nedodrzenim povinnosti oznamovat
studie, jako tak ¢inf ¢lanek 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002 pro piipady nedodrzeni povinnosti oznamovat studie
podle uvedeného nafizeni.

Aby se vSak zajistilo dodrzovéani povinnosti oznamovat studie podle tohoto nafizeni a aby se zohlednily pfipadné
zvldstnosti jednotlivych procesti posuzovéni, mély by clenské stity stanovit sankce za poruseni této povinnosti
a piijmout veskerd nezbytnd opatienti k jejich uplatnovani. Tyto sankce by mély byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici,
nebot nedodrzovani tohoto nafizeni by mohlo vést k méné dikladnému hodnocent rizik chemickych latek, coz by
mohlo vést k moznym rizikim a ndsledné k nepfiznivym t¢inkéim na lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

V zdjmu usnadnéni prosazovani ¢lenskymi stity by agentury odpovédné za posuzovani a poskytovani védeckych
vystupt, véetné védeckych stanovisek, tykajicich se regulacnich dokumentaci, které obsahuji studie podléhajici
oznameni agentufe ECHA, mély v piislusnych ptipadech spolupracovat a vyménovat si informace s donucovacimi
organy clenskych statd, aby jim pomohly ovéfit dodrzovani povinnosti stanovenych v tomto nafizeni.

Zatimco nafizeni (ES) ¢. 178/2002 rovnéz vyzaduje konzultace se ziucastnénymi stranami a s vefejnosti po
ozndmeni studii zadanych pro tcely obnoveni povoleni nebo schvéleni dfadu EFSA, podobny pozadavek podle
tohoto nafizeni by vzhledem k S$irokému okruhu studii, které maji byt podle tohoto nafizeni oznamovany,
pfedstavoval pro agenturu ECHA nepfiméfenou administrativni zatéz.

V rdmci mechanismu pro oznamovani studii zavedeného nafizenim (ES) ¢. 1907/2006, pokud jsou Zadatelé
o registraci povinni provést studie za tcelem ziskdni daji v souladu s pozadavky uvedenymi v prilohdch IX
a X uvedeného nafizeni, musi agenture ECHA nejprve pfedlozit ndvrh zkousek. Agentura ECHA pak vyda
rozhodnuti, které jim uloZi studii provést. Toto rozhodnuti mtze byt rovnéz vydano jako vysledek kontroly souladu
nebo hodnoceni latky podle uvedeného nafizeni. V zdjmu zvySeni transparentnosti a sledovatelnosti a usnadnéni
tc¢inného monitorovani studii zadanych nebo provddénych na zdkladé rozhodnuti agentury ECHA v souladu
s ¢lanky 40, 41 nebo 46 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by méli provozovatelé podniki ve svych ozndmenich studif
podle tohoto nafizeni uvadét, Ze tyto studie jsou zaddvany nebo provadény v souladu s témito rozhodnutimi.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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V zéjmu posileni koordinace a spoluprdce mezi riznymi orgdny provadéjicimi posuzovani chemickych latek v Unii
a na podporu vétsi transparentnosti posuzovani chemickych latek by agentura ECHA méla ziidit a spravovat
databazi s informacemi o regula¢nich postupech nebo ¢innostech, které planuji, pravé provadéji nebo dokonéily
Clenské staty, vnitrostdtni agentury, Komise, agentury ECHA, EEA, EU-OSHA a dfad EFSA a vybory uvedené
v pravnich aktech Unie uvedenych v pfiloze Il tohoto nafizeni, a zaclenit tuto databdzi do spolecné datové
platformy, aby k ni mély organy piistup. Informace o téchto regulacnich postupech nebo ¢innostech by mély
zahrnovat alespoil informace o identité a identifikaci chemické latky, stavu a pfipadném, vysledku regula¢niho
postupu nebo ¢innosti. Tyto informace by mély byt rovnéz neprodlené zpfistupnény a béhem procesu hodnoceni
pribézné aktualizovany. Jakmile je proces nebo ¢innost formdlné zahdjen, mély by byt tyto informace rovnéz
zvefejnény na spolecné datové platformé.

Pouziti pfedmétt nebo vyrobkii obsahujicich chemické latky by mohlo vést k expozici témto chemickym latkdm.
Znalosti o pfitomnosti chemickych latek v pfedmétech nebo vyrobcich jsou proto nezbytné pro pochopeni
potencidlniho rizika vyplyvajictho z pouzivani téchto pfedmétd nebo vyrobkd, pro nasmérovani inovaci k jejich
nahradé v pripadech, kdy jejich pouzivani predstavuje nejvyssi riziko, a pro poskytnuti informaci o tom, zda a jak lze
tyto predméty a pifpravky bezpecné recyklovat. Udaje o vyskytu nebezpecnych a jinych skodlivych chemickych litek
v pfedmétech a vyrobcich na trhu Unie jsou v soucasné dobé netiplné. Aby se zvysila viditelnost dostupnych tdaja,
méla by agentura ECHA ziidit a spravovat databdzi obsahujici idaje o chemickych latkich v pfedmétech nebo
vyrobcich vytvofenymi nebo pfedlozenymi podle pravnich aktt Unie uvedenych v pfiloze V a zaclenit ji do spolec¢né
datové platformy jako zvlastni sluzbu.

Za tGcelem podpory a prosazovani vyzkumu a vyvoje zaméfeného na alternativy k latkdm vzbuzujicim obavy a za
ticelem podpory zavadéni téchto alternativ by agentura ECHA méla zfidit a spravovat lozisté s idaji o alternativich
k potencidlnim ldtkdm vzbuzujicim obavy, shromazdovat tdaje zpfistupnéné Komisi, agenturami a pipadné
piislusnymi orgdny clenskych statd a zaclenit tuto databdzi do spolecné datové platformy jako zvlastni sluzbu.
Agentura ECHA by rovnéz méla zd¢astnénym strandm usnadiovat dobrovolné podévéni informaci o alternativach
k latkdm vzbuzujicim obavy, véetné informaci o alternativnich technologiich, nebo o materidlech, které takové latky
nevyzaduji.

Stavajici projekt ,Vyhleddvac pravnich predpisti EU o chemickych latkach®, ktery spravuje agentura ECHA, usnadiuje
vyhleddvani a ur¢ovani pravnich povinnosti souvisejicich s pouzivanim konkrétni chemické latky. Projekt je uZitecny
zejména pro malé a stfedni podniky, kterym pomédha ur¢it jejich pravni povinnosti. V zdjmu posileni podpirné
funkce projektu pro provozovatele podniki by mél byt projekt ziizen trvale a do jeho piisobnosti by mélo byt
zahrnuto vice pravnich aktd Unie. Za timto tcelem by agentura ECHA méla shromazdovat informace o pravnich
povinnostech vyplyvajicich z pravnich aktd Unie tykajicich se chemickych latek uvedenych v piiloze I tohoto
nafizeni a zaclenit tyto informace do spole¢né datové platformy jako zvlastni sluzbu.

Aby se zajistilo, Ze tdaje o chemickych latkach budou ve spole¢né datové platformé snadno dohledatelné a ze
viechny piislusné tdaje o konkrétni chemické litce nebo materidlu budou propojeny, méla by byt kazdd chemicka
latka nebo materidl identifikovéna jedine¢nym technickym identifikdtorem a, je-li to mozné a dostupné, chemickym
zépisem upfesiujicim jeji molekuldrni strukturu, pfi¢emz je nutno piihlizet k veskerym pouzitelnym pozadavkam
na davérnost. V zajmu zajisténi interoperability a srovnatelnosti tidaji o chemickych latkdch a usnadnéni jejich
automatické a elektronické vymeény by agentury a Komise mély uchovavat tdaje o chemickych latkach ve vhodnych,
soudrznych a interoperabilnich formétech a pouzivat soudrzné a interoperabilni fizené slovniky. Nékteré pravni akty
Unie uvedené v piiloze 1 stanovi postupy pro stanoveni datovych formdti nebo jejich zpfistupnéni vefejnosti,
zejména pro predkladani Gdajii o chemickych latkdch ze strany provozovatelti podniki nebo ¢lenskych statt. Pokud
tyto postupy v pravnich aktech Unie uvedenych v piiloze I neexistuji, mély by agentury a Komise v piislusnych
piipadech urcit vhodné formaty pro tdaje o chemickych latkdch, které p¥ijimaji a uchovavaji, ¢imz se vyhnou
pouzivani autorsky chrdnénych norem a budou pfipadné pouzivat formdty stanovené Organizaci pro hospodatskou
spolupréci a rozvoj (dale jen ,OECD) nebo jiné mezindrodné dohodnuté formdty s vyuzitim stdvajicich formatd
a zajisténim interoperability se stdvajicimi postupy k predkladani ddajii. Pii urcovani téchto formdtd a fizenych
slovnikti by agentury a Komise mély piipadné vzit v tivahu informace a ptispévky clenskych statl a zicastnénych
stran.

Agentury a Komise by mély urcit vhodné fizené slovniky pro tdaje, které pfijimaji a uchovavaji, a piipadné je
zaclenit do softwaru pro predklddani Gidaji nebo datovych formétti. Kromé toho by se agentury a Komise mély
v zdjmu usnadnéni hladké elektronické vymeény tdaji prostfednictvim spolecné datové platformy dohodnout na
pozadovanych formadtech a fizenych slovnicich pro poskytovani tdajti do spole¢né datové platformy. Pokazdé kdyz
agentury nebo Komise stanovi formdty nebo Fzené slovniky, mély by vzdjemné spolupracovat s cilem zajistit jejich
jednotnost a interoperabilitu. Za Gcelem zajisténi jednotnych podminek pro feseni rozdilti v datovych formatech
a fizenych slovnicich by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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Za Gcelem podpory interoperability databdzovych systému tykajici se chemickych latek nad rdmec spolecné datové
platformy by méla agentura ECHA zfidit Glozisté standardnich formdtt a fizenych slovnikd, a to jako soucdst
spole¢né datové platformy. Agentury a Komise by mély pro tlozisté zpfistupnit formdty a fizené slovniky, které
stanovi, pfi¢emz agentura ECHA by je méla bezplatné zpfistupnit v elektronickych formatech, aby je mohli pouzivat
vyvojaii databdzovych systémi a vefejnost.

Mezindrodni jednotnd databaze informaci o chemickych latkich (,JUCLID“) je softwarovd aplikace urcend
k zaznamendvani, uchovavani, adrzbé a vyméné tdaji tykajicich se chemickych latek. Agentura ECHA vyviji
a spravuje software databdze IUCLID a zdkladni format ve spoluprici s OECD. V databdzi IUCLID jsou zavedeny
vSechny harmonizované $ablony organizace OECD, coz jsou harmonizované formaty dohodnuté na tirovni OECD
s cilem usnadnit strukturovanou a jednotnou dokumentaci vystupi zkousek a podobnych tidaji o chemickych
latkach. Vzhledem k tomu, Ze tidaje o chemickych latkach jsou agentufe ECHA pfedkldddny v databazi [UCLID podle
pravnich aktG Unie, napiiklad nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1107/2009 (*) a (EU) &. 5282012 (*%), agentura ECHA se Gzce podili na dalsim vyvoji databdze IUCLID, pfi¢em?z
databdze IUCLID zavadi standardni formdty dohodnuté na trovni OECD, je vhodné a nezbytné pozadovat, aby
Komise a agentury pouzivaly databazi [UCLID pro piislusné ¢asti dokumentaci podle konkrétnich pravnich aktt
Unie uvedenych v piiloze I, kdyz tdaje obsazené v téchto dokumentacich zpfistupnuji agentuie ECHA.

S cilem podpo¥it vyuzivani recenzovanych publikovanych tidaji z vyzkumu pfi regulaénim posouzeni chemickych
latek a plnéni povinnosti zohlednit pfi téchto posouzenich viechny dostupné tdaje by Komise a agentury mély
podporovat vyvoj a pouZivani ndstroji a postupt usnadiujicich takové vyuzivani, véetné vyvoje a pouzivani norem
pro oznamovani téchto tdaji a ndstroji pro vyhledavani, prohlizeni a ziskavani pfislusnych recenzovanych
publikovanych tdajti z vyzkumu. Pokud se na vyvoji téchto ndstroji a postupt podili Komise nebo jedna z agentur,
mély by tzce spolupracovat a pipadné poskytovat pomoc. Kromé toho by Komise méla posoudit, zda by
s védeckymi a akademickymi vydavateli a provozovateli databdzi zahrnujicich obsah recenzovanych ¢asopist méla
spolupracovat v oblasti harmonizovaného oznamovani a pouzivani nastroji k vyhleddvani, prohlizeni a ziskdvani
recenzovanych publikovanych ddajti z vyzkumu, které jsou relevantni pro posuzovani chemickych latek z databazi
zahrnujicich obsah recenzovanych casopist. Pro tcely svého posouzeni by Komise méla zohlednit praci, kterou
v oblasti vytvafeni, oznamovani a vyuzivini recenzovanych publikovanych ddajii z vyzkumu vykonala OECD
v souvislosti s regula¢nimi posouzenimi.

S cilem zvysit dostupnost a usnadnit pouzivani informaci o vlivu chemickych latek na Zivotni prostfedi v priibéhu
jejich zivotniho cyklu a umoznit komplexni posouzeni dopadti chemickych ldtek na Zivotni prostfedi by Komise
méla urcit ptislusné ddaje a informace souvisejici s environmentéln{ udrzitelnosti chemickych latek, véetné informaci
o jejich dopadu na zménu klimatu, pokud jsou k dispozici, za Géelem zaclenéni do spolecné datové platformy.
Jakmile Komise urc¢i piislusné stdvajici soubory tdaji o chemickych latkach souvisejicich s environmentdlni
udrzitelnosti a navrhne piislusné souvisejici funkce databdze, méla by agentura ECHA ziidit databdzi tdajt
souvisejicich s environmentdlni udrzitelnosti, shromazdovat veskeré ddaje, které zptistupni Komise, agentury
a pipadné vyzkumni pracovnici a vyzkumnd konsorcia financovand z rdmcovych programt Unie ¢ mozné jiné
strany, a zaclenit tuto databdzi do spole¢né datové platformy jako zvlastni sluzbu. Za Gcelem zajisténi jednotnych
podminek pro provddéni povinnosti urcovat piisluiné soubory tdajii souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti
by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadén{ pfipravki na ochranu rostlin na trh
a o zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/
1107/oj).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich piipravk na trh a jejich
pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/5280j).
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Za Glelem sledovani dopada chemickych latek na ¢lovéka a na Zivotni prostfedi, v¢etné klimatu, a vytvofeni
znalostni zdkladny pro méfeni Gc¢innosti legislativy tykajici se chemickych latkdch pfi ochrané lidského zdravi
a zivotniho prostiedi, by mély agentury EEA a ECHA spolecné a ve spoluprdci s ufadem EFSA, agenturami EMA
a EU-OSHA a Komisi vypracovat a pravidelné alespon kazdé dva roky aktualizovat ukazatelti a predklddat jej
v podobé prehledu ukazateld. Pokud je to vhodné, zahrnuje rimec ukazateld v mozném rozsahu souhrnny ukazatel
rizik vyplyvajicich z Gzemi, a to na rGznych sprdvnich trovnich, za Gcelem sledovani casovych a prostorovych
trendt expozice populaci chemickym latkdm a zdravotnich rizik spojenych s touto expozici. Utad EFSA, agentury
EMA a EU-OSHA a Komise by mély pravidelné poskytovat agentufe EEA veskeré dostupné tdaje, které spadaji do
jejich manddtu a jsou dulezité pro stanoveni ukazatelti. Agentury EEA a ECHA by mély tento piehled ukazatelt
zaclenit do spolecné datové platformy.

Toto nafizeni by mélo zavést systém vcasného varovdni a opatteni s cilem identifikovat vznikajici chemicka rizika
a umoznit, aby v reakci na tato rizika byla pfijata vcasnd regula¢ni opatfeni. Aby bylo mozné urcovat
a vyhodnocovat vznikajici chemicka rizika, méla by agentura EEA vypracovat a shromazdovat informace o signalech
v¢asného varovani, vypracovavat kazdoro¢ni souhrnnou zpravu a pfedklddat ji orgdntim. Agentura EEA by méla do
své prace zahrnout vlastni zdroje, cilené vyhleddvani literatury a vyuzivat informace z vnitrostdtnich systémi
v¢asného varovéani, jakoz i piislusné soubory ddajii z katalogu datovych souborii EU zfizeného nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 (). Tato ¢innost by rovnéz méla zahrnovat pfislusné informace
vyplyvajici ze souvisejici ¢innosti agentury ECHA, tGfadu EFSA, agentur EU-OSHA a EMA a jejich siti, napiiklad
tilohu tfadu EFSA urcovat a shromazdovat informace o vznikajicich rizicich podle nafizeni (ES) ¢. 178/2002.
Agentura EEA by méla souhrnnou zprévu a podkladové tdaje zpfistupnit prostfednictvim spole¢né datové
platformy, a zajistit tak pfistup vefejnosti k tidajim a ke zpravé a jejich vyuziti pro dalsi opatfeni tykajici se
stavajicich a vznikajicich rizik souvisejicich s chemickymi latkami, skupinami chemickych latek a kumulativni
expozici chemickym latkdm. Aby méla agentura EEA dostatek ¢asu na organizaci sbéru signéla véasného varovéani
a na sestaveni a analyzu prvotnich informaci, méla by prvni zpravu piedlozit aZ Sest mésict po skonceni prvniho
kalenddiniho roku po vstupu tohoto nafizeni v platnost. V piipadé signdlu rizika a varovani zjisténého ve zpravé by
organy mély zvazit pijeti regulacnich, politickych nebo donucovacich opatfeni a v piipadé, Ze se rozhodnou
nepfikro¢it k zadnému opatieni, poskytnout odavodnéni. Vznikajici chemicka rizika zjisténd v systému v¢asného
varovani a opatfeni by méla byt rovnéz povazovana za cenny zdroj informaci pfi stanovovani priorit pro strategické
planovani rdmcového programu pro vyzkum a inovace Horizont Evropa zfizeného nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ().

V Cervnu 2017 agentura ECHA na zddost Komise ziidila Observatof Evropské unie pro nanomateridly (,EUON®),
kterd shromazduje stavajici idaje a informace z databdzi, registrii a studif a vytvaF{ nové udaje prostrednictvim studif
a prizkumd o nanomateridlech na trhu Unie.

Agentura ECHA by méla pokracovat v provozovani observatore EUON a pfeménit ji na Observatof pro specifické
chemické latky a skupiny chemickych litek s potencidlem pfispét ke vznikajicim chemickym rizikiim (déle jen
,observator“), kterd by se méla zabyvat i dalsimi chemickymi latkami a inovativnimi materidly (z raciondlnich
divoda vytvofeny komplex ,pokrocilé”) vybranymi Komisi, pfipadné s vyuzitim signalti ze systému vcasného
varovani a opatfeni. Jednim z kritérii pro vybér chemickych ldtek pro observatof by méla byt jejich novost
a potencidl pro zptisobeni narueni, ktery by mohl pfispét ke vznikajicimu chemickému riziku. Dal$im kritériem pro
vybér by méla byt jakdkoli vy3si mira nejistoty ohledné chemickych latek, a vzhledem k mensim zkusenostem s jejich
regulaci i z toho vyplyvajici potfeba dodate¢né kontroly a transparentnosti. Observatof by méla usnadnit provadéni
pravnich ptedpisti a odpovédné pouzivani téchto chemickych latek tim, Ze bude shromazdovat, vytvaret a Sifit
spolehlivé informace o vlastnostech, pouZiti a p¥tomnosti vybranych chemickych ldtek na trhu pro vefejnost.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 ze dne 11. nora 2025 o evropském prostoru pro zdravotni ddaje
a 0 zméné smérnice 2011/24/EU a nafizeni (EU) 2024/2847 (Ut. vést. L, 2025/327, 5.3.2025, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/
2025/327/0j).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavadi rémcovy program pro vyzkum
a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro tcast a Sifeni vysledki a zrusuji nafizeni (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) ¢. 12912013
(UE. vést. L 170, 12.5.2021, s. 1, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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(57)  Observatof by neméla byt povazovdna za ndhradu za pozadovand opatfeni v oblasti fizenf rizik u jakékoli chemické
latky v ptipadech, kdy bylo zjisténo nebezpedi nebo riziko. S cilem zajistit G¢inny a jednotny piistup k vytvafeni
a $ifeni vSech téchto dodate¢nych informaci by méla agentura ECHA dohliZet na praci observatofe a zpiistupiiovat
pravidelné aktualizované tdaje a informace, které shromazduje, a to prostfednictvim spolecné datové platformy
nebo pipadné jinymi komunika¢nimi kandly. Za tcelem zajisténi jednotnych podminek pro provddéni pozadavku
na vybér chemickych latek, které maji byt do observatofe zafazeny, by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci.

(58)  Podle nafizeni (ES) ¢. 178/2002 miize Gifad EFSA otevienym a transparentnim zptsobem zaddvat védecké studie,
které pottebuje k plnéni svych tkolti, a zdroven se snazit zabrnit zdvojovani s vyzkumnymi programy clenskych
sttt nebo Unie. Agentura ECHA by rovnéz méla mit moznost zaddvat studie za tGcelem ziskdni odpovidajicich
udaju a informaci tykajicich se chemickych latek a skupin chemickych latek v rdmci svého mandatu, pficemz by
méla dodrzovat zdsadu, Ze diikazni bfemeno ohledné souladu s legislativou Unie o chemickych latkdch nese
odpovédny subjekt, a snazit se zabranit duplicité s vyzkumnymi nebo provadécimi programy clenskych sttt nebo
Unie. Dile by méla agentura ECHA tyto studie zaddvat z vlastni iniciativy nebo na zddost Komise s cilem podpofit
Gc¢inné a tcelné provadéni a hodnoceni pravnich aktd Unie tykajicich se chemickych ldtek v ramci jejtho mandatu
a prispét k rozvoji politiky Unie v oblasti chemickych latek. Je-li pfedpokladem pro provedeni védeckych studif
ziskdni vzorku latky nebo smési, mél by provozovatel podniku poskytnout bezplatné a na poziddni nezbytny
vzorek agentute ECHA, vcetné piipadné charakterizace litky nebo smési. Pokud provozovatel podniku pfedlozi
odtivodnénou zddost tykajici se zachovani diivérnosti informaci, které o vzorku poskytuje, méla by agentura ECHA
tuto davérnost respektovat. Je-li to relevantni a mozné, méla by agentura ECHA pii zaddvani studie upfednostnit
pouziti validovanych zkuSebnich metod bez pouziti zvifat, pficemz zkousky na obratlovcich by mély byt pouzity
pouze v krajnim pifpadé.

(59) S cilem shromdzdit informace o expozici evropskych obcant chemickym litkdm, podpofit G¢inné provadéni
a hodnoceni pravnich aktd Unie tykajicich se chemickych ldtek a prispét k vypracovini komplexni politiky Unie
v oblasti chemickych latek by agentura ECHA a afad EFSA ve spoluprdci s agenturou EEA mély zadat celounijni
studii lidského biomonitorovani. Clenské stity by pii pldnovani a organizaci této studie mély spolupracovat
s agenturou ECHA, tfadem EFSA a agenturou EEA a mély by poskytovat nezbytnou technickou pomoc
a administrativni podporu strandm, s nimiZ agentura ECHA nebo tfad EFSA uzaviely smlouvu o provadéji odbér
vzorkd, s cilem umoznit odbér vzorkti na svém tzemi a zajistit, aby vzorky byly dostate¢né reprezentativni. Studie
lidského biomonitorovani by méla dodrzovat etické normy a normy davérnosti. S pfihlédnutim ke zkusenostem
ziskanym v rdmci této studie by Komise méla posoudit, zda je vhodné vyzadovat, aby byly studie lidského
biomonitorovéani provadény pravidelné, a stejné tak by méla posoudit, jaké zdroje jsou pro tyto studie nezbytné,
a zpusoby zapojeni ¢lenskych statti do nich. V zévislosti na vysledku tohoto posouzeni by méla Komise zvazit
piedloZent legislativniho navrhu.

(60) S cilem zajistit optimdlni fungovani tohoto nafizeni a drzet krok s technologickym a legislativnim vyvojem by
Komise méla provést obecny prezkum tohoto nafizeni a predlozit Evropskému parlamentu a Radé zpravu, piipadné
spole¢né s legislativnim ndvrhem. V této zpravé Komise vyhodnoti, jakého pokroku bylo dosazeno pfi provadéni
a provozovani spole¢né datové platformy, zda toto nafizeni dosdhlo vytycenych cild, zejména k umoznéni lepsiho
opakovaného pouziti ddaji napfi¢ pravnimi akty Unie uvedenymi v piiloze I, a zda byly ndlezitym zptsobem
rozdéleny zdroje mezi agentury a Komisi.

(61) S cilem pfizpusobit obsah piilohy I, v niz by mél byt uveden seznam v3ech pravnich aktt Unie, podle kterych jsou
tidaje o chemickych latkdch vytvateny nebo predkladany agenturdm nebo Komisi, by méla byt na Komisi pfenesena
pravomoc prijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU za tcelem zmény piilohy I doplnénim
novych pravnich aktti Unie, podle kterych jsou vytvdfeny nebo ptedkladdny pfislusné ddaje a informace
o chemickych latkdch, jakmile tyto pravni akty Unie vstoupi v platnost nebo jsou revidovany, neni-li stanoveno
jinak.

(62) S cilem ptizptisobit obsah piilohy II, kterd by méla uvadét piislusné referen¢ni hodnoty vyplyvajici z provadéni
pravnich aktd Unie uvedenych v piiloze I ¢asti 2 a drZené agenturou EMA, by méla byt na Komisi ptenesena
pravomoc pFijimat akty v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o zmény piilohy II, pokud je
s ohledem na digitalizaci a interoperabilitu referen¢nich hodnot v drzeni agentury EMA a na uzite¢nost téchto
hodnot pro jiné oblasti politiky a pro provadéni acquis Unie tieba uvést dalsi referen¢ni hodnoty.
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S cilem pfizptsobit obsah piilohy III, v niz by mél byt uveden seznam vsech prévnich aktd Unie, podle nichz
piislusné organy ¢lenskych statti, agentury nebo Komise provadéji regulacni postupy tykajici se chemickych latek
nebo skupin chemickych latek, by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovéni EU, pokud jde o zmény piilohy III doplnénim novych prévnich aktd Unie, podle nichz
piislusné orgdny clenskych stitd, agentury nebo Komise provadéji regulacni postupy tykajici se chemickych latek
nebo skupin chemickych latek, jakmile tyto pravni akty Unie vstoupi v platnost nebo jsou revidovany, neni-li
stanoveno jinak.

S cilem pfizptsobit obsah piilohy V, v niz by mél byt uveden seznam pravnich aktl Unie, na jejichz zdkladé jsou
tdaje o chemickych latkdch ve pfedmétech nebo vyrobcich vytvafeny nebo piedkladdny agenturdm nebo Komisi, by
méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢linkem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde
o zmény piilohy V doplnénim jakéhokoli nového pravniho aktu Unie, na jehoz zdkladé jsou tdaje o chemickych
latkdch v pfedmétech nebo vyrobcich vytvdreny nebo predkldddny, jakmile vstoupi v platnost, ledaze tento akt
obsahuje ustanoveni o doplnéni uvedeného aktu do pfilohy V, a déle jakéhokoli stdvajictho pravniho aktu Unie
uvedeného v piiloze I, ktery se méni zptsobem, ktery vyzaduje vytvateni nebo predkladani tidaji o chemickych
latkdch v pfedmétech nebo vyrobcich, jakmile pfislusny pozménujici akt vstoupi v platnost, ledaze pozménujici akt
obsahuje ustanoveni o doplnéni uvedeného aktu do p#lohy V, nebo jakéhokoli stdvajictho pravniho aktu Unie
uvedeného v piloze I, pokud z dalstho ovéfeni vyslo najevo, Ze podle tohoto aktu jsou vytvafeny nebo pfedklddany
tidaje o chemickych latkich v pfedmétech nebo vyrobcich.

Je obzvlasté dtlezité, aby Komise v rdmci piipravné cinnosti tykajici se zmény piiloh prostrednictvim aktu
v prenesené pravomoci vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné tirovni, a aby tyto konzultace probihaly
v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich pfedpist (*9). Pro zajisténi rovné tcasti na vypracovavani aktd v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky
parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stath a jejich odbornici maji automaticky
piistup na zaseddni expertnich skupin Komise, jez se vénuji piipravé aktG v pfenesené pravomoci.

JelikoZ cilti tohoto nafizen, totiz zajistit G¢inné provadéni soudrznych posouzeni nebezpecnosti a rizik chemickych
latek, pokud jsou tato posouzeni vyzadovdna pravnimi akty Unie, s cilem dosihnout vysoké trovné ochrany
lidského zdravi a Zzivotntho prostfedi, umoznit vyvoj a pouzivani bezpecnych a udrzitelnych chemickych latek,
zajistit fadné fungovéni jednotného trhu s chemickymi latkami, zlepsit znalosti ob&anti Unie a zvysit jejich davéru
v to, Ze rozhodnuti pfijimand podle pravnich aktt Unie tykajicich se chemickych latek jsou ¢inéna na védeckém
zaklad¢, a prispét k nahrazeni a omezeni zkousek na zvitatech, kdykoli je to mozné, nemtze byt uspokojivé
dosazeno na trovni ¢lenskych statd, nebot ¢lenské staty nedisponuji idaji spadajicimi do oblasti piisobnosti tohoto
nafizeni a nemohou zfidit spole¢nou datovou platformu pro celou Unii, ale spiSe jich mize byt 1épe dosazeno na
tirovni Unie, nebot agentury poskytuji Gdaje a informace o chemickych latkdch na tirovni Unie, mtize Unie pfijmout
opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto natizeni rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni
téchto cild.

Evropsky inspektor ochrany ddajit byl konzultovdn v souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725 a dne
29. ledna 2024 vydal své stanovisko,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

1.

KAPITOLA 1
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Cldnek 1

Pfedmét a oblast piisobnosti

Cilem tohoto nafizeni je zajistit G¢inné provadéni soudrznych posouzeni nebezpecnosti a rizik chemickych latek,

pokud jsou tato posouzeni vyzadovana pravnimi akty Unie, a dosdhnout tak vysoké drovné ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostiedi, umoznit vyvoj a pouzivini bezpe¢nych a udrzitelnych chemickych latek, zajistit fadné fungovani
jednotného trhu s chemickymi latkami, zlepsit povédomi ob¢ant Unie o tom, Ze rozhodnuti pfijimand podle pravnich aktd
Unie tykajicich se chemickych ltek jsou ¢inéna na védeckém zdkladé, a zvysit diivéru obcant Unie v tyto védecké zdklady
a prispét k nahrazeni a omezeni zkousek na zvifatech, kdykoli je to mozné.

()

Uf. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/oj.

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j

13/48


http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/oj

CS Uk, vést. L, 12.12.2025

2. K dosazeni cilt uvedenych v odstavci 1 stanovi toto nafizeni opatieni s cilem:

a) shromazdovat tidaje o chemickych latkdch a zajistit, aby tyto tidaje byly snadno dohledatelné, ptistupné, interoperabilni
a opakované pouzitelné;

b) vést zdznamy o studiich zadanych provozovateli podnikd v souvislosti s plnénim jejich povinnosti stanovenych
pravnimi pfedpisy Unie o chemickych ldtkdch;

¢) vytvofit co nejsirsi védeckou zdkladnu pro provadéni a rozvoj pravnich predpisti a politiky Unie tykajici se chemickych
latek;

d) vytvorit systém v¢asného varovéani a opatfeni pro vznikajici chemickd rizika.

3. Toto nafizeni se vztahuje na tdaje o chemickych latkdch podle ¢l. 3 odst. 2 a 3.

Cldnek 2
Definice
Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:
1) ,agenturami“ Evropskd agentura pro chemické litky (ECHA), Evropskd agentura pro Zivotni prostredi (EEA), Evropsky
ufad pro bezpecnost potravin (EFSA), Evropskd agentura pro léCivé piipravky (EMA) a Evropskd agentura pro

bezpecnost a ochranu zdravi pii praci (EU-OSHA);

2) ,organy“ Komise, ptislusné orgdny ¢lenskych statd podle nékterého z pravnich akt Unie uvedenych v piilohdch I nebo
III a agentury, s vyjimkou jejich sprdvnich rad;

3) ,odpovédnym subjektem* fyzickd nebo pravnickd osoba odpovédnd za plnéni povinnosti podle pravnich aktd Unie
uvedenych v piiloze I;

4) ,provozovatelem podniku“ odpovédny subjekt, ktery je soukromym nebo vefejnym podnikem;

5) ,udaji z lidského biomonitorovani“ tidaje o koncentracich chemickych latek naméfenych v lidskych matricich, jako je
krev nebo mo¢;

6) ,referencni hodnotou odhad maximadlni Grovné expozice vii¢i urcité chemické latce nebo trovné jejich emisi, pod niz
se neocekdvaji zadné nebo pouze piijatelné neptiznivé ti¢inky na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi nebo pod niz se
rizika spojend s nepfiznivymi a¢inky této chemické ldtky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi povazuji za piijatelnd
¢i piipustnd;

7) ,puvodcem* Komise nebo subjekt nebo pfislusny orgdn ¢lenského stitu odpovédny za vyhodnoceni davérnosti podle
jakéhokoli pravniho aktu Unie uvedeného v piiloze I;

8) ,puvodnim aktem Unie“ pravni akt Unie, na jehoz zdkladé byly udaje a informace o chemickych latkdch vytvofeny
nebo piedlozeny;

9) ,fzenymi slovniky“ normalizované a organizované usporadant slov a frazi predklddané jako seznamy pojmu nebo jako
tezaurus a taxonomie s hierarchickou strukturou pojma s $ir$im a uz$im vyznamem;

10

=

,udaji o chemickych latkdch* jakékoliv skutecnosti nebo informace tykajicich se chemickych létek a jakékoliv souhrny
téchto skute¢nosti nebo informaci, véetné informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech, nebezpe¢nych vlastnostech,
pouziti, expozici, riziku, vyskytu, emisich, osudu a vyrobnim procesu chemickych latek, jakoz i informaci
o chemickych ltkdch souvisejicich s environmentdln{ udrzitelnosti, véetné informaci souvisejicich se zménou klimatu,
informaci o regulacnich postupech tykajicich se chemickych latek, Gidajti o alternativich k latkdm vzbuzujicim obavy,
standardnich formdtd, Fzenych slovnikti nebo jakychkoli informaci o platnych pravnich povinnostech tykajicich se

chemickych latek;

11

N

,2udaji souvisejicimi s environmentdlni udrZitelnosti“ veskeré tdaje dalezité pro posouzeni environmentdlni
udrzitelnosti chemické latky nebo materidlu béhem celého jejich Zivotntho cyklu, veetné:

a) udaji o zdrojich, v¢etné surovin, vody, energie, fosilnich paliv a pidy;

b) Gdajii o emisich, vcetné emisi sklenikovych plynt, litek souvisejicich s eutrofizaci, prachu a vsech ostatnich
znedistujicich ltek, a

¢) tdajti o vedlejsich produktech vznikajicich béhem Zivotniho cyklu chemické latky, které lze pouzit jako zdroje pro
dalsi vyrobni procesy, vetné vodiku a oxidu uhelnatého;
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12) ,recenzovanymi publikovanymi Gdaji z vyzkumu® veskeré Gdaje o chemickych latkach odvozené z védeckych studii,
které byly zvefejnény v recenzovanych publikacich a které nejsou provadény specificky pro tcely regulacnich
posouzent;

13) ,osobnimi tdaji“ osobni tdaje ve smyslu ¢l. 4 bodu 1 nafizeni (EU) 2016/679 a ve smyslu ¢l. 3 bodu 1 nafzeni (EU)
2018/1725;

14) ,zpracovanim® zpracovéni ve smyslu ¢l. 4 bodu 2 nafizeni (EU) 2016/679 a ve smyslu ¢l. 3 bodu 3 nafizeni (EU)
2018/1725;

15) ,spravcem udaju“ spravce ve smyslu ¢l. 4 bodu 7 nafizeni (EU) 2016/679 a ve smyslu ¢l. 3 bodu 8 nafizeni (EU)
2018/1725;

16) ,zpracovatelem tdajti“ zpracovatel ve smyslu ¢l. 4 bodu 8 natizeni (EU) 2016/679 a ve smyslu ¢l. 3 bodu 12 nafizen{
(EU) 2018/1725;

17) ,interoperabilitou“ schopnost dvou nebo vice datovych prostorti nebo komunikacnich siti, systém, vyrobkd, aplikaci
nebo komponent vyménovat si a pouzivat tidaje za tG¢elem plnéni svych funkei;

18) ,vefejnosti“ jedna nebo vice fyzickych nebo pravnickych osob a sdruzeni, organizace nebo skupiny téchto osob.

KAPITOLA II
INFORMACNI SYSTEMY A PLATFORMY

Cldnek 3

Spole¢nd datovd platforma tykajici se chemickych litek

1. Agentura ECHA zfidi a spravuje spole¢nou datovou platformu tykajici se chemickych latek (déle jen ,spole¢nd datova
platforma®).

2. Spolecnd datova platforma poskytuje ptistup ke viem tdajim o chemickych latkdch:

a) vytvofenym nebo pfedlozenym v rdmci provadéni pravnich akti Unie uvedenych v piiloze I a v drzeni agentur nebo
Komise;

b) vytvofenym v rdmci unijnich, vnitrostdtnich nebo mezindrodnich programt nebo vyzkumnych ¢innosti v oblasti
chemickych latek a v drzeni agentur ECHA, EEA, EU-OSHA, dfadu EFSA nebo Komise;

¢) dobrovolné poskytnutym ¢lenskymi stdty nebo jinymi stranami, véetné vnitrostatnich agentur, vyzkumnych tstavi
a organizaci tfetich zemi, a v drZeni nebo pfijatym agenturami ECHA, EEA, EU-OSHA, Gfadem EFSA nebo Komisi.

3. Odchylné od odstavce 2 poskytuje spolecna datovd platforma piistup k ddajuim o chemickych latkdch tykajicim se
humannich a veterindrnich 1é¢ivych piipravki v ramci provadéni pravnich aktt Unie uvedenych v piiloze I ¢asti 2, pouze
pokud tyto udaje:

a) jsou v drZeni agentury EMA a
b) tykaji se G¢innych latek:
i) které podléhaji regulaénim postuptim podle jinych pravnich aktd Unie uvedenych v pfiloze I &asti 1; nebo
ii) které maji zvlastni perzistentni, bioakumulativni a toxické vlastnosti; nebo
iii) u nichz byla zji§téna vysokd droven rezidui v Zivotnim prostiedi; a

¢) patii alespont do jedné z nésledujicich kategorii:

ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2025/2455/0j
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i) neklinické ddaje o bezpecnosti, véetné tdaji tykajicich se hodnocent rizik pro Zivotni prostiedi, shromazdéné podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES () a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (*®); nebo

i) tdaje tykajici se posouzeni rizik pro Zivotni prostfedi shromdzdéné podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 (*); nebo

i) maximdln{ Grovné rezidui a tdaje, z nichz byly odvozeny, shromdzdéné podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 470/2009 (%).

4. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat v souladu s ¢ldnkem 28 akty v pfenesené pravomoci za tGi¢elem zmény:

a) odst. 3 pism. b) tohoto ¢lanku doplnénim tdaji o chemickych latkach tykajicich se latek, jez jsou obsazeny v lé¢ivych
piipravcich a nejsou a¢innymi latkami, nebo t¢innych latek, které jsou obsazeny v lé¢ivych pfipravcich a maji jiné
vlastnosti, nez jsou vlastnosti uvedené v odst. 3 pism. b) bodech i) a ii) tohoto ¢lanku, je-li to relevantni pro cile tohoto
nafizeni nebo pokud s ohledem na védecky pokrok existuji nové poznatky o nebezpecich nebo rizicich pro Zivotni
prostiedi nebo lidské zdravi;

b) odst. 3 pism. ¢) tohoto ¢lanku doplnénim novych kategorii druht ddaju relevantnich pro cile tohoto nafizeni, nebo
pokud s ohledem na védecky pokrok existuji nové daje o nebezpeci nebo riziku pro Zivotni prostiedi nebo lidské
zdravi.

5. Nasledujici informace se do spole¢né datové platformy nezahrnuji:
a) informace uvedené v ¢lanku 45 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) informace tykajici se kosmetickych p¥ipravki a ozndmené na Portal pro oznamovani kosmetickych ptipravkt podle
¢lanku 13 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009.

6.  Dokumenty tykajici se interni prace nebo rozhodovacich procest organti nemusi byt zahrnuty do spole¢né datové
platformy, ledaze je jejich zahrnuti vyzadovdno podle ¢lanku 10.

7. Agentura ECHA zajisti, aby kazdd chemicka latka nebo materidl, pro néz jsou tidaje o chemickych latkach vlozeny do
spolecné datové platformy, byly identifikovany jedine¢nym technickym identifikdtorem, ktery propojuje viechny tdaje
o chemickych latkdch tykajici se dané chemické litky nebo materidlu, a pokud mozno chemickym oznacenim upfesiiujicim
jejich molekuldrni strukturu, je-li k dispozici, aniz jsou dotéeny pozadavky na divérnost obsazené v ptivodnim aktu Unie.

8.  Spolecnd datova platforma poskytuje zvldstni sluzby uvedené v systému fizeni podle ¢l. 4 odst. 3, véetné:
a) Informacni platformy pro monitorovani chemickych latek (IPCHEM) podle ¢lanku 7;

b) dlozisté referen¢nich hodnot podle ¢lanku 8;

¢) databaze ozndmeni studif podle ¢lanku 9;

d) databdze obsahujici informace o regula¢nich postupech podle ¢lanku 10;

e) databdze obsahujici ddaje o chemickych latkdch v pfedmétech nebo vyrobcich podle ¢lanku 11;

f) databaze obsahujici idaje o alternativach k latkdm vzbuzujicim obavy podle ¢lanku 12;

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ELL: http://data.curopa.cueli/dir/2001/83/0j).

("®)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lécivych pifpravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé
piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lécivych pfipravcich a o zruseni
smérnice 2001/82[ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoven{ limitd rezidui farmakologicky tcinnych ldtek v potravindch Zivocisného ptivodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS)
¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 726/2004 (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/470/oj).
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g) databdze obsahujici informace o povinnostech vyplyvajicich z prava Unie v oblasti chemickych latek podle ¢lanku 13;
h) dlozisté standardnich formata a Fzenych slovnikti podle ¢lanku 14;
i) databdze ddaji souvisejicich s environmentdlni udrzitelnosti podle ¢lanku 15.

Spole¢nd datovd platforma obsahuje piislusné podkladové a vysvétlujici informace, aby se orgdntim a vefejnosti usnadnilo
informované pouzivani téchto tdaji.

9.  Orgdny a vefejnost maji v souladu s ¢ldnkem 19 snadny a bezplatny pfistup k ddajiim obsazenym ve spole¢né datové
platformgé, jakoz i k veskerym souvisejicim kontextovym tidajim uvedenym v ¢l. 4 odst. 5 pism. c). Pokud byly tidaje
vytvofeny orgdny, musi kontextové tdaje tuto skutecnost uvadét.

10.  Orgdny pouzivaji idaje obsazené ve spole¢né datové platformé v souladu s ¢ldnkem 20.

11.  Udaje obsazené ve spolecné datové platformé se zpifstupiiuji ve standardnim formétu a prostiednictvim fizenych
slovnikd, jsou-li k dispozici.

12.  Udaje obsazené ve spolecné datové platformé jsou piistupné elektronicky a lze v nich vyhleddvat. Agentura ECHA
piijme opatfeni k zaji$téni vysoké tGrovné bezpecnosti odpovidajici bezpecnostnim rizikim vznikajicim pfi uchovavani
udajii o chemickych latkdch ve spole¢né datové platformé. Prislusné agentury pfijmou ve spoluprici s agenturou ECHA
opatieni k zajisténi bezpe¢ného preddvani ddajii o chemickych latkach do spole¢né datové platformy. Agentura ECHA
navrhne spole¢nou datovou platformu tak, aby bylo zaruceno, Ze kazdy pfistup k divérnym tidajim bude kontrolovatelny.

13.  Komise nebo agentury, v rdmci jejichz ptsobnosti jsou tdaje o chemickych ldtkdch zahrnuty do spolecné datové
platformy, jsou nadéle odpovédné za vyfizovani vSech zddosti o pristup k dokumentim podanych v rdmci nafizeni (ES)
¢. 1049/2001.

14.  Spolecnd datova platforma a jeji zvldstni sluzby se ziidi do dne 2. ledna 2029, neni-li stanoveno jinak.
Do 2. ledna 2029 musi spolecnd datové platforma obsahovat alesponl soubory tdaji uvedené v piiloze IV.

Ostatni relevantni soubory tidajl, véetné tidaji o chemickych latkdch, které byly vytvofeny nebo predlozeny pted 1. lednem
2026, se postupné zacleni do spolecné datové platformy do 2. ledna 2036 podle provddéciho planu uvedeného v ¢l. 4
odst. 1. Udaje o chemickych latkich tykajici se humédnnich a veterinarnich 1écivych piipravké uvedené v odst. 3 pism. a),
b) a ¢) tohoto ¢lanku, které jsou vysledkem fizeni uzavienych pted 1. lednem 2026, se postupné zacleni do spole¢né datové
platformy od 2. ledna 2032.

Jakmile agentura ECHA obdrzi tidaje o chemickych latkdch v souladu s ¢ldnkem 5, které patif do jiz zaclenéného souboru
udajt, zpfistupni tyto tdaje prostfednictvim spole¢né datové platformy do 90 dnii od jejich obdrzeni.

Cldnek 4
Provéadéci pldn a fizeni spolecné datové platformy
1. Do 2. &ervence 2026 Komise prostfednictvim provadéciho aktu pfijme provadéci plan, v némz ur¢i soubory ddajt

o chemickych latkach, které maji byt zaclenény do spole¢né datové platformy, spolu s harmonogramem jejich zaclenéni.
Nasledné provadéci plany se pfijimaji v souladu se systémem fizeni pfijatym podle odstavce 4.

2. Komise prostiednictvim provadéciho aktu ziidi a Fidi fidici vybor platformy tvofeny alespon jednim zastupcem
z kazdé z agentur a tolika zdstupci Komise, jako je pocet zdstupcti ze vSech agentur dohromady.

3. Ridici vybor platformy poskytuje Komisi poradenstvi pii piipravé systému fizeni spole¢né datové platformy
uvedeného v odstavci 4.

4. Komise pfijme a zvefejni systém fizeni spolecné datové platformy a jeho p¥ipadnou revizi prostrednictvim
provadécich akti.
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Pfi piipravé tohoto systému Fzeni Komise zohledni rizné Grovné odpovédnosti Komise a agentur za Fizeni a provoz
spole¢né datové platformy.

5. Systém fizeni spole¢né datové platformy popisuje:
a) organizaci hlavnich pracovnich struktur podporujicich rozvoj a provadéni spolecné datové platformy;
b) piipravu a pFjjeti provadécich plant pro spole¢nou datovou platformu;

¢) zasady spravy tdaji a pozadované standardni formaty, fizené slovniky a dalsi podminky pro poskytovani informaénich
a kontextovych adajti do spolecné datové platformy;

d) rozhodovaci postupy pro vyvoj novych zvldstnich sluzeb a zaclenéni novych funkci spole¢né datové platformy;

e) veskerd dalsi pravidla nebo pozadavky nezbytné pro fungovani spole¢né datové platformy a pro pouzivani udaju v ni
obsazenych, jako je politika aktualizace, archivace a mazani Gdaji a podminky pouzit;

f) fungovani a povinnosti tykajici se transparentnosti samotného fidiciho vyboru.

Cldnek 5

Toky ddajii pro dclely spoleéné datové platformy

1. Agentury na zaddost Komise zajistuji hostovani tidaja a uchovévaji idaje o chemickych latkdch, které byly vytvoreny
v rdmci prava, programd nebo vyzkumnych ¢innosti na drovni Unie a na vnitrostitni nebo mezindrodni Grovni, a to
v souladu se svym manddtem a druhem tdajt, které jiz maji v drzeni. Kromé toho mohou agentury v souladu se svym
mandatem zajistovat hostovani tidaja a uchovévat tidaje o chemickych latkach, které jim predkladaji clenské staty nebo jiné
strany, véetné vnitrostatnich agentur, vyzkumnych dstavi a organizaci ze tietich zemi.

2. Pokud Komise nebo nékterd z agentur maji v drzeni ddaje nebo informace uvedené ¢l. 3 odst. 2 nebo 3, zpfistupni je
agentufe ECHA, kterd je zacleni do spole¢né datové platformy. Komise a agentury tyto ddaje nebo informace poskytnou
agentufe ECHA ve standardnim formatu, je-li k dispozici, spolu s pfislusnymi kontextovymi tdaji podle ¢l. 4 odst. 5
pism. c). Pokud tyto tdaje nebo informace nejsou zpiistupnény vefejnosti na zdkladé pivodniho aktu Unie, Komise
a agentury tuto skute¢nost uvedou.

3. Agentura ECHA zajistuje hostovani adaji a uchovdva tdaje o vyskytu souvisejici s monitorovanim na pracovisti,
véetné Udajti z lidského biomonitorovani pracovnikd.

4. Agentura EEA zajiStuje hostovani tidajii a uchovava tdaje z lidského biomonitorovani, Gdaje o vyskytu tykajici se
zivotniho prostiedi a ddaje o vyskytu tykajici se kvality vnitfniho ovzdusi.

5. Ode dne 1. ledna 2026 vyzkumni pracovnici nebo vyzkumna konsorcia financovand z rdmcovych programii Unie
nebo vnitrostdtnich program zp¥istupni agentufe EEA veskeré tidaje z lidského biomonitorovani, které shromdzdili nebo
vytvorili. Agentura EEA zajiStuje hostovdni téchto tdajti. Pokud jde o udaje z lidského biomonitorovani, které jsou
osobnimi tidaji, agentura EEA upfesni, jaky druh ddaji ji md byt zptistupnén.

6. Ode dne 1. ledna 2026 vyzkumni pracovnici nebo vyzkumnd konsorcia financovand z ramcovych programi Unie
zptistupni agentufe ECHA veskeré tidaje souvisejici s environmentdlni udrzZitelnosti, které shromdzdili nebo vytvorili.
Agentura ECHA zajistuje hostovani téchto udajt.

7. Komise a agentury poskytnou agentufe ECHA nezbytnou technickou spoluprdci, kterd umozni zacleiovdni tdajt
o chemickych latkich poskytnutych v souladu s odstavcem 2 do spole¢né datové platformy a jejich zvefejnéni
prostiednictvim této platformy. Agentura ECHA poskytne orgdntim a vnitrostitnim agenturdm podporu, aby usnadnila
zaClenovani tdaji o chemickych latkach poskytnutych podle odstavce 2.

8. Pro tcely odstavce 2 zpFistupni Komise a agentury agentufe ECHA tdaje o chemickych ldtkdch, jez shromazdily nebo
obdrzely, bez zbytecného odkladu, jakmile provedly posouzeni platnosti a vyhodnoceni davérnosti tdajii v souladu
s platnymi pravidly a poté, co zaclenily piislusny soubor tidajit do spole¢né datové platformy.
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9.  Orgdny a vnitrostatn{ agentury pii zpfistupnéni Gdaji agentufe ECHA zajisti, aby tyto tdaje bylo mozné stahovat
a aby byly strojové Citelné a interoperabilni. Pfed poskytnutim tidaji agentufe ECHA je nalezité upravi a oveéri.

10.  Aniz je dotcen ¢l. 6 odst. 11, Komise a agentury jsou spravcem tidajti pro veskeré osobni tdaje, které agenture ECHA

poskytuji za tcelem zaclenéni do spole¢né datové platformy.

Cldnek 6

Udaje z lidského biomonitorovani

1. Agentura EEA shromazduje tidaje z lidského biomonitorovan{ vytvofené na tizemi ¢lenskych a spolupracujicich zemi
agentury EEA. V pfipadé udaji z lidského biomonitorovani pracovnikil agentura EEA spolupracuje s agenturou ECHA.

2. Do dne 2. ledna 2029 piedd Komise agentufe EEA veskeré tdaje z lidského biomonitorovani, které ma v drzeni.
3. Agentura EEA zpracovavd udaje z lidského biomonitorovani, které pfedstavuji osobni tdaje, pouze pro tyto tcely:
a) posuzovani dopadu chemickych létek na lidské zdravi a Zivotni prostiedi;

b) sledovani ¢asovych a prostorovych trendi expozice;

¢) vyvoj ukazateld zdravotnich rizik a dopadd;

d) sledovani dopadu regula¢nich zasahd;

) podpora posuzovani a fizeni rizik v oblasti regulace;

f) podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje;

¢) usnadnéni zpracovani tdaji z lidského biomonitorovani Komisi, agenturami ECHA, EMA a EU-OSHA a tfadem EFSA
v souladu s odstavci 4 az 8.

4. Komise zpracovavé udaje z lidského biomonitorovani, které pfedstavuji osobni tdaje, pouze pro tyto tcely:
a) posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostieds;

b) sledovani ¢asovych a prostorovych trendt expozice;

¢) vyvoj ukazatel zdravotnich rizik a dopada;

d) sledovani dopadu regulacnich zdsaht;

e) posuzovani potteby dalsich regula¢nich opatteni a stanoveni jejich priority;

f) posuzovani a fizeni rizik v oblasti regulace;

g) podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, véetné provadéni védeckého vyzkumu za timto ticelem;

h) v souvislosti se studiemi v ramci mechanismu vytvafeni dajti podle ¢lanku 24 a se studif lidského biomonitorovani
podle ¢lanku 25.

5. Agentura ECHA zpracovava adaje z lidského biomonitorovani, které piedstavuji osobni tidaje, pouze pro tyto tcely:
a) posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostfedi;

b) sledovani ¢asovych a prostorovych trendt expozice;

¢) vyvoj ukazatel zdravotnich rizik a dopada;

d) sledovéni dopadu regula¢nich zdsahi;

) posuzovani a fizeni rizik v oblasti regulace;

f) v souvislosti se studiemi v ramci mechanismu pro vytvéfeni Gdaji podle ¢ldnku 24 a se studif lidského biomonitorovani
podle ¢lanku 25;
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g) posuzovani potieby dalSich regulacnich opatfeni a stanoven jejich priority;
h) podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, véetné provadéni védeckého vyzkumu za timto Géelem;

i) usnadnéni zpracovani tdaji z lidského biomonitorovani Komisi, agenturami EEA, EMA a EU-OSHA a tfadem EFSA
v souladu s odstavci 3, 4, 6 a 7.

6.  Utad EFSA zpracovava tdaje z lidského biomonitorovani, které piedstavuji osobni tidaje, pouze pro tyto tcely:
a) posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostieds;

b) sledovani ¢asovych a prostorovych trendti expozice;

¢) vyvoj ukazatel zdravotnich rizik a dopadu;

d) v souvislosti se studiemi v rdmci mechanismu pro vytvéfeni ddaji podle ¢lanku 24 a se studif lidského biomonitorovani
podle ¢lanku 25;

e) posuzovani rizik v oblasti regulace a podpora Fizeni rizik v téze oblasti;

f) posuzovani potieby dalsich regula¢nich opatieni a stanoveni jejich priority;

) sledovani dopadu regula¢nich zdsaht;

h) podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, véetné provadéni védeckého vyzkumu za timto Gcelem.
7. Agentura EMA zpracovavd tdaje z lidského biomonitorovéni, které pfedstavuji osobni tdaje, pouze pro tyto tcely:
a) posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prosttedi;

b) sledovani ¢asovych a prostorovych trendii expozice;

¢) posuzovani rizik v oblasti regulace a podpora fizeni rizik v téZe oblasti;

d) posuzovani potieby dalsich regula¢nich opatfeni a stanoveni jejich priority;

e) sledovani dopadu regula¢nich zasahd;

f) podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, véetné provadéni védeckého vyzkumu za timto tcelem.

8. Agentura EU-OSHA zpracovavé udaje z lidského biomonitorovani, které ptedstavuji osobni tdaje, pouze pro tyto
ucely:

a) posuzovani dopadu chemickych latek na lidské zdravi a Zivotni prostiedi;

b) sledovani ¢asovych a prostorovych trendii expozice;

¢) sledovani dopadu regula¢nich zasahd;

d) posuzovani potieby dalsich regula¢nich opatieni a stanoveni jejich priority;

e) podpora posuzovani a fzeni rizik v oblasti regulace;

f) podpora tvorby politik a legislativniho vyvoje, véetné provadéni védeckého vyzkumu za timto Géelem;
g) vyvoj ukazateld zdravotnich rizik a dopad.

9.  Zpracovani tdaji z lidského biomonitorovani, které predstavuji osobni tdaje, provadéné agenturami nebo Komisi pro
tcely uvedené v odstavcich 3 az 8 tohoto ¢lanku nesmi zahrnovat sdileni téchto Gdaji s jinymi téetimi stranami nez se
tfetimi stranami ve smyslu ¢l. 4 bodu 10 nafizeni (EU) 2016/679 a ¢l. 3 bodu 14 nafizeni (EU) 2018/1725.

10.  Agentura EEA a agentura ECHA zvefejni anonymizované tdaje z lidského biomonitorovani, kterd maji v drzeni
nebo kterym zajistuji hostovani, prostfednictvim platformy IPCHEM.
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11.  Agentury a Komise jsou spravcem tdaji pro ddaje z lidského biomonitorovani, které piedstavuji osobni tdaje
a které maji v drzeni, kterym zajistuji hostovani nebo které zpracovavaji pro tcely uvedené v odstavcich 3 az 8.

12, Agentury EEA a ECHA stanovi dobu uchovavani tdaja z lidského biomonitorovani, které pfedstavuji osobni tdaje
a které maji v drZeni, jakozZ i kritéria pouzitd pro tento ucel, a tuto dobu a tato kritéria pfezkoumadvaji.

13.  Pro tcely tohoto ¢ldnku zahrnuji tidaje z lidského biomonitorovani také osobni tdaje shromdzdéné v souladu
s piislusnymi pravidly pro ochranu tdaji pfed vstupem tohoto nafizeni v platnost.

Cldnek 7
Informacni platforma pro monitorovani chemickych litek
1. Agentura ECHA provozuje a udrzuje platformu IPCHEM, kterd obsahuje tidaje o vyskytu chemickych latek v rtiznych

médiich, vcetné vody, pidy, vnitintho ovzdusi, venkovniho ovzdusi, bioty, potravin a krmiv, lidi a vyrobkd, a to jako
souddst spolecné datové platformy.

2. Do dne 2. ledna 2029 pfedd Komise tdaje o chemickych latkdch obsazené v platformé IPCHEM agentufe ECHA za
tcelem zaclenéni do spole¢né datové platformy.

3. Do dne 2. ledna 2029 pfedd Komise daje o chemickych latkach obsazené v platformé IPCHEM agentuie ECHA,
agentufe EEA nebo tfadu EFSA k zajisténi hostovani v souladu s manddtem piislusné agentury a v souladu s ¢linkem 5.

4. Po dokonceni preddni uvedeného v odstavci 3, pokud Komise nebo nékterd z agentur zajituje hostovani tdaji nebo
md v drzeni ddaje o vyskytu chemickych ldtek a souvisejici idaje o chemickych ldtkadch, zpfistupni tyto Gdaje neprodlené
agentufe ECHA za Gcelem jejich zaclenéni do platformy IPCHEM.

5. Komise a agentury spolupracuji na technické trovni s agenturou ECHA s cilem umoznit zaclenéni a zvefejnéni idajt
o vyskytu chemickych ltek a souvisejicich idajti o chemickych latkdch, kterym zajistuji hostovani nebo které maji v drZeni,
prostiednictvim spole¢né datové platformy.

6.  Agentura ECHA zajisti, aby tdaje obsazené v platformé IPCHEM byly strojové Citelné a bylo mozné je stahovat.

Cldnek 8

Ulozisté referenénich hodnot
1. Agentura ECHA ziidi a spravuje jako soucast spole¢né datové platformy tlozisté referen¢nich hodnot.

2. Agentura ECHA neprodlené zacleni vSechny referencéni hodnoty piijaté podle pravnich aktd Unie uvedenych
v piloze I do tlozi§té referen¢nich hodnot.

3. Pokud jde o referen¢ni hodnoty, které nebyly piijaty podle pravnich aktti Unie uvedenych v piloze 1, agentury, které
maji nebo stanovuji referencni hodnoty v rdmci své ¢innosti podle pravnich aktt Unie uvedenych v piiloze I ¢isti 1 nebo
referen¢ni hodnoty uvedené v pfiloze II, zpfistupni neprodlené tyto referenéni hodnoty agentuie ECHA ve standardnich
formadtech stanovenych v ¢ldnku 17, jsou-li k dispozici za dcelem jejich zaclenéni do tloZisté referencnich hodnot.

4. Pro ucely odstavce 3, pokud jsou referen¢ni hodnoty zahrnuty do regulaéni dokumentace pfedlozené agenturam,
sdileji agentury tyto referen¢ni hodnoty ve standardnich formdtech neprodlené s agenturou ECHA, jakmile pvodce
dokon¢i piislusné posouzeni platnosti a vyhodnoceni dtvérnosti v souladu s platnymi pravidly.

5. Agentura ECHA neprodlené zacleni do tlozisté referen¢nich hodnot veskeré referenéni hodnoty vytvorené v rdmci
unijnich, vnitrostatnich nebo mezindrodnich programt nebo vyzkumnych ¢innosti, které povazuje za relevantni a které ji
byly zpiistupnény ve standardnich formatech, jak je uvedeno v ¢lanku 17, pokud byly takové standardni formaty vytvoreny.

6.  Agentura ECHA zajisti, aby tdaje obsazené v ulozisti referen¢nich hodnot byly strojové Citelné.

Cldnek 9

Databdze ozndmeni studii

1. Do dne 2. listopadu 2027 agentura ECHA zfidi databdzi ozndmeni studii, kterou spravuje.
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2. Agentura ECHA uchovava v databdzi ozndmeni studif ddaje o chemickych latkach, které ji byly ozndmeny v souladu
s ¢lankem 26.

3. Udaje obsazené v databdzi oznameni studif se povazuji za diivérné a nezvefejiuji se.

4. Aniz je dot¢en odstavec 7 tohoto ¢lanku, zpfistupni-li Komise nebo nékterd z agentur agentute ECHA v souladu s ¢l. 5
odst. 2 registraci, zddost, ozndmeni nebo jinou pfislusnou regulacéni dokumentaci, v souvislosti s niz bylo podino
ozndmeni podle ¢lanku 26, uvede, které prvky ozndmeni studie jsou pfi zaclenéni do spolecné datové platformy duvérné.
V ozndmeni studie se pii zaclenéni do spoleéné datové platformy uvedou jako divérné pouze ty prvky, které jsou
v piislusné Zadosti, ozndmeni nebo jiné p¥islusné regula¢ni dokumentaci oznaceny jako divérné v souladu s ustanovenimi
o divérnosti na zdkladé pavodniho aktu Unie.

5. Poté, co agentura ECHA obdrzi v souladu s ¢l. 5 odst. 2 registraci, zddost, ozndmeni nebo jinou pfislusnou regulaéni
dokumentaci, v souvislosti s niz bylo poddno ozndmeni podle ¢linku 26, zpfistupni vefejnosti souvisejici informace
o ozndmeni prostiednictvim spolecné datové platformy a respektuje divérnost prvki oznacenych jako davérné v souladu
s odstavcem 4 tohoto ¢lanku.

6.  Organy a vnitrostatni donucovaci organy a jiné organy maji pfistup k ddajiim obsazenym v databdzi oznameni studif
piedtim, nez jsou tyto ddaje zaclenény do spole¢né datové platformy.

7. Pokud ufad EFSA obdrzi zddost podle nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a rozhodne o zvefejnéni doprovodnych studif
v souladu s ¢ldnky 38 aZz 39e nafizeni (ES) ¢. 178/2002 uvedeného nafizeni, zpistupni udaje tykajici se dané zddosti
a obsazené v databdzi uvedené v ¢lanku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002 agentufe ECHA za tcelem zaclenéni do spole¢né
datové platformy.

8.  Agentura ECHA a ufad EFSA spolupracuji, aby zajistily spole¢ny pfistup k urcovani informaci, které jim byly
ozndmeny v souladu s ¢lankem 26 tohoto nafizeni a ¢ldnkem 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a usnadiiuji dohledatelnost
studif ozndmenych do jejich prislusnych databdzi.

Cldnek 10

Informace o regulacnich postupech tykajicich se chemickych litek

1. Agentura ECHA zi{di a spravuje jako soucdst spole¢né datové platformy novou databdzi obsahujici informace
o regula¢nich postupech a ¢innostech tykajicich se jednotlivych chemickych litek nebo skupin chemickych latek, které jsou
od vstupu tohoto nafizeni v platnost planovany, probihaji nebo byly dokonceny ¢lenskymi staty, vnitrostdtnimi agenturami,
organy Unie, agenturami ECHA, EEA, EU-OSHA, tfadem EFSA nebo vybory uvedenymi v pravnich aktech Unie uvedenych
v piiloze IIL.

2. Pokud maji piislusné orgdny clenskych statd stanovené v nékterém z pravnich aktt Unie uvedenych v piiloze III
v drzeni informace uvedené v odstavci 1, zpfistupni tyto informace neprodlené subjektu Unie odpovédnému podle
piislusného pravniho aktu Unie uvedeného v pfiloze III. U kazdého regulaéniho postupu nebo ¢&innosti se uvedou alesponl
tyto informace:

a) chemickd identita;

b) prévni akt Unie a regula¢ni postup, v jehoz rdmci ¢innost probihd;

¢) osoba nebo subjekt odpovédny za regulacni postup nebo ¢innost;

d) stav regula¢niho postupu nebo ¢innosti;

e) vysledek regula¢niho postupu nebo ¢innosti, véetné piipadnych pfijatych zprav nebo stanovisek;

f) pripadné zamyslené datum zahdjeni regula¢niho postupu nebo ¢innosti a datum dokonceni a posledni aktualizace
pokroku.
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3. Pokud agentury ECHA, EEA, EU-OSHA, tifad EFSA nebo Komise maji v drZeni informace uvedené v odstavci 1,
zpfistupni tyto informace neprodlené agenture ECHA za Glelem jejich zaclenéni do spoleéné datové platformy ve
standardnich formdtech stanovenych v ¢lanku 17, a to pifpadné poté, co odpovédnd agentura nebo Komise provede
posouzeni platnosti. Pii zpiistupriovéni téchto informaci se u kazdého regula¢niho postupu nebo ¢innosti uvedou alespon
tyto informace:

a) chemickd identita;

b) prévni akt Unie a regula¢ni postup, v jehoz rdmci ¢innost probiha;

¢) osoba nebo subjekt odpovédny za regulaéni postup nebo ¢innost;

d) stav regula¢niho postupu nebo ¢innosti;

e) vysledek regula¢niho postupu nebo ¢innosti, véetné ptipadnych piijatych zprav nebo stanovisek;

f) pfipadné zamyslené datum zahdjeni regulaéniho postupu nebo ¢innosti a datum dokonéeni a posledni aktualizace

pokroku.

4. Informace podle odst. 3 pism. a) az f) tykajici se konkrétniho regulacniho postupu nebo ¢innosti se zpiistupni
vefejnosti, jakmile dojde k formalnimu zahdjeni tohoto postupu nebo ¢innosti.

Cldnek 11
Udaje o chemickych litkich v pfedmétech nebo vyrobcich

1. Agentura ECHA zF{di a spravuje jako soucdst spole¢né datové platformy databdzi obsahujici idaje o chemickych
litkdch v pfedmétech nebo vyrobcich, které byly vytvofeny nebo predlozeny v rdmci provadéni pravnich aktd Unie
uvedenych v piiloze V. Komise navrhne piislusné souvisejici funkce databéze.

2. Pokud Komise nebo nékterd z agentur maji v drzeni tidaje uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, zpFistupni tyto Gdaje
neprodlené agentufe ECHA za ucelem jejich zaclenéni do spoleéné datové platformy ve standardnich formdtech
stanovenych v ¢lanku 17, jsou-li k dispozici, a to pfipadné poté, co odpovédnd agentura nebo Komise provede posouzeni
platnosti.

3. Pokud pfislusné organy ¢lenského stitu maji v drzeni tidaje uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, mohou tyto ddaje
zpiistupnit ve standardnich formdtech uvedenych v clanku 17, jsou-li k dispozici, subjektu odpovédnému podle
piislusného pravniho aktu Unie uvedeného v pfiloze V, nebo pokud takovy subjekt neexistuje, agentute ECHA, kteff mohou
zajistit hostovani tidaja.

4. Komise a agentury poskytnou agentufe ECHA nezbytnou technickou spolupraci, aby umoznily zaclenéni tdaji
o chemickych latkdch v pfedmétech nebo vyrobcich do databize uvedené v odstavci 1.

Cldnek 12

Udaje o alternativich k litkim vzbuzujicim obavy

1. Agentura ECHA zfidi a spravuje jako soucdst spole¢né datové platformy databdzi obsahujici Gdaje o alternativach
k latkdm vzbuzujicim obavy ve smyslu ¢l. 2 bodu 27 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 (*!)
a k latkdm, které spliuji kritéria pro zafazeni do tiid nebezpecnosti uvedenych v ¢l. 2 bodé 27 pism. b) uvedeného nafizeni.
Tyto Gdaje zahrnuji ddaje o alternativnich technologiich nebo materidlech, které takové litky nevyzaduji.

2. Pokud Komise nebo nékterd z agentur maji v drZeni idaje uvedené v odstavci 1, zpiistupni tyto idaje agentufe ECHA
za Gcelem jejich zaclenéni do spolecné datové platformy.

(*")  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20241781 ze dne 13. Cervna 2024 o vytvofeni rdmce pro stanoveni pozadavkd na
ekodesign udrzitelnych vyrobkii, o zméné smérnice (EU) 2020/1828 a nafizeni (EU) 2023/1542 a o zruSeni smérnice 2009/125[ES
(UE. vést. L, 2024/1781, 28.6.2024, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2024[1781/0j).
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3. Pokud pfislusné organy ¢lenského statu maji v drzeni tidaje uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku, mohou tyto ddaje
zpiistupnit ve standardnich formdtech uvedenych v clanku 17, jsou-li k dispozici, subjektu odpovédnému podle
piislusného pravniho aktu Unie uvedeného v pfiloze I, nebo pokud takovy subjekt neexistuje, agentufe ECHA, kteff mohou
zajistit hostovani adaji.

4. Agentura ECHA usnadni zicastnénym strandm dobrovolné ptedklddani ddaji uvedenych v odstavci 1.

Cldnek 13

Informace o povinnostech vyplyvajicich z pravnich akti Unie tykajicich se chemickych latek

1. Agentura ECHA zfidi a spravuje jako soucdst spolecné datové platformy databazi obsahujici informace tykajici se
ustanoveni a pravnich povinnosti, které se vztahuji na chemické latky podle pravnich aktti Unie uvedenych v piiloze I ¢asti
1.

2. Agentura ECHA pravidelné a alespoii jednou ro¢né aktualizuje informace v databdzi uvedené v odstavci 1 tohoto
¢lanku v souladu se systémem fizeni uvedenym v ¢l. 4 odst. 3.

Cldnek 14

Ulozisté standardnich formdtd a fizenych slovnika

1. Agentura ECHA ziidi a spravuje jako soucdst spole¢né datové platformy tlozisté standardnich formadtd a fizenych
slovnikd.

2. Pokud jsou podle pravnich akti Unie uvedenych v priloze I stanoveny standardni datové formaty, agentura ECHA je
zahrne do spole¢né datové platformy.

3. Pokud Komise nebo nékterd z agentur urci standardni formdt nebo fizeny slovnik v souladu s ¢lanky 17 nebo 18,
neprodlené je zpistupni agentufe ECHA za tcelem zaclenéni do spole¢né datové platformy.

Cldnek 15

Databdze tdaji souvisejicich s environmentilni udrZitelnosti

1. Do 2. ledna 2032 agentura ECHA z#{di jako souddst spole¢né datové platformy databdzi obsahujici idaje souvisejici
s environmentdlni udrzitelnosti a s funkcemi navrzenymi v souladu s odstavcem 4, kterou spravuje.

2. Pokud Komise nebo nékterd z agentur zajistuji hostovani tdaji souvisejicich s environmentdlni udrzitelnosti nebo
maji tyto udaje v drzeni, zpfistupni tyto Gdaje neprodlené agentufe ECHA za tcelem jejich zaclenéni do databdze tdaju
souvisejicich s environmentalni udrzitelnosti, jakmile Komise nebo agentura, kterd zajistuje hostovan{ ddajti nebo tyto tidaje
md v drzeni, dokonéi pipadné posouzeni platnosti a vyhodnoceni davérnosti. Kromé toho mohou agentufe ECHA
piedkladat daje souvisejici s environmentalni udrzitelnosti ¢lenské stity nebo jiné strany, v¢etné vnitrostatnich agentur,
vyzkumnych dstavi a organizaci ze tetich zemi. Komise a agentury poskytnou agentufe ECHA nezbytnou technickou
spolupréci, kterd umozni zaclenéni téchto dajii do databdze daji souvisejicich s environmentdlni udrZitelnosti. Agentura
ECHA poskytne Komisi a agenturdm nezbytnou podporu, aby usnadnila zaclenéni téchto tdajt.

3. Pokud vyzkumni pracovnici nebo vyzkumna konsorcia financovand z rdimcovych programa Unie zpfistupni agentuie
ECHA podle ¢l. 5 odst. 6 jakékoli idaje souvisejici s environmentdlni udrZitelnosti chemickych ldtek nebo materidld, které
shromdzdili nebo vytvorili, agentura ECHA tyto tdaje zacleni do databdze tdajii souvisejicich s environmentdlni
udrzitelnosti.

4. Do 2. ledna 2029 Komise po konzultaci s ¢lenskymi stity navrhne funkce databdze a urci stdvajici soubory tdaji
o chemickych latkdch, pokud jde o tdaje tykajici se environmentalni udrzitelnosti, které jsou odlisné od tdajii uvedenych
v odstavci 2. Agentura ECHA zajisti hostovani a uchovavani téchto ddaj.
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Cldnek 16
VyuZzivani recenzovanych publikovanych ddaji z vyzkumu
1. Komise a agentury podporuji vyvoj a vyuZivani ndstroji a postupt, které usnadiiuji vyuzivdni recenzovanych
publikovanych adajt z vyzkumu pfi regulaénim posuzovani chemickych latek, véetné postupt pro vypracovéni a pouzivani
standardt vykazovdni pro tyto ddaje a ndstrojii pro vyhleddvani, prohliZeni a ziskdvani pfislusnych recenzovanych

publikovanych tdajii z vyzkumu.

2. Pokud se Komise nebo nékterd z agentur podili na vyvoji ndstrojii a postuptt uvedenych v odstavci 1, Komise
a agentury tizce spolupracuji a piipadné si poskytnou pomoc.

KAPITOLA TII
STANDARDNI FORMATY A RI{ZENE SLOVNIKY

Cldnek 17

Standardni formaty

1. AniZ jsou doteny pfedpisy Unie, které stanovi vytvafeni nebo zpfistupnéni datovych formdtd, Komise a agentury
v pfislusnych pifpadech zavedou pro tdaje uvedené v ¢l. 3 odst. 2 a 3, které spadaji do jejich mandatu, standardni formaty
a softwarové balicky a bezplatné je zpfistupni prostiednictvim spolecné datové platformy.

2. Standardni forméty v maximdlni mozné mife:

a) nevyuzivaji autorsky chrdnéné normy;

b) opakované pouzivaji stdvajici datové formdty nebo jejich ¢dsti;

¢) pouzivaji formaty OECD nebo jiné mezindrodné dohodnuté formaty;

d) zajistuji soulad s ostatnimi p¥islusnymi datovymi formaty;

e) zajistuji interoperabilitu se stavajicimi ptistupy k pfedkladani tdaja.

3. Standardni formdty jsou interoperabilni se spolecnou datovou platformou a uzivatelsky vstéicné.

4. Orgdny nebo vnitrostatni agentury si vyménuji tdaje obsazené ve spole¢né datové platformé v piislusném
standardnim formatu.

5. Komise a agentury pouzivaji format Mezindrodni jednotné databdze informaci o chemickych latkdch (IUCLID) za
ucelem zpiistupnéni piislusnych ¢asti dokumentaci agentufe ECHA s cilem zaclenit je do spole¢né datové platformy podle
téchto pravnich aktd Unie:

a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 (*%);
b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 (¥);

¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 (**);

(*))  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaff 2003 o doplikovych ldtkich pouzivanych ve vyzivé
zvifat (UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j).

() Naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. ffjna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2004/1935/0j).

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni
pro potravindiské pidatné ldtky, potravinaiské enzymy a ldtky urcené k aromatizaci potravin (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1331/o0j).
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d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 (¥);
e) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (*);
f) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 (¥);
g) nafizeni (ES) ¢. 1223/2009;

h) nafizeni Komise (EU) ¢. 2342011 (*3);

i) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES (*);

j) nafizeni (ES) €. 1107/2009;

k) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 (*);

6.  Komise a agentury spolupracuji pii zavadéni standardnich formatti, aby zajistily jejich soulad s ostatnimi pfislusnymi
formaty a interoperabilitu se spolecnou datovou platformou a se stavajicimi postupy predklddani Gdajt.

7. Komise a agentury piijmou nezbytnd a vhodnd opatfeni ke sledovani a v¢asnému zjisténi piipadnych rozdilti mezi
datovymi formdty, které by mohly zpisobit problémy s interoperabilitou. Pokud je zjistén rozdil mezi datovymi formaty,
dotcené agentury spolupracuji na jeho vyfeSeni, nebo pokud je rozdil odivodnény, vysvétli piislusné davody. Pokud
dotcené agentury nejsou schopny tento rozdil vytesit, vypracuji spole¢nou zpravu a piedlozi ji Komisi. Ve zpravé se jasné
uvedou davody rozdilu, objasni se vSechny souvisejici technické problémy a predlozi se ndvrh na vyfeSeni rozdilu.

8. Komise pfijme provadéci akt k vyfeSeni rozdilu uvedeného v odstavci 7.

Cldnek 18

Rizené slovniky

1. Komise a agentury v ramci svého mandatu v piislusnych piipadech vytvoii a pravidelné aktualizuji f{zené slovniky
pro udaje uvedené v ¢l. 3 odst. 2 a 3.

2. Komise a agentury upfednostni vytvofeni fizenych slovnikd pro urcovani chemickych latek a charakterizaci jejich
forem.

3. PH vytvafeni fizenych slovnikd Komise a agentury:
a) v maximdlni mozné mife se vyhybaji vyuzivani autorsky chranénych fizenych slovnikd;

b) v maximalni mozné mife znovu pouzivaji stavajici identifikdtory latek a fizené slovniky nebo jejich casti;

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych enzymech a o zméné
smérnice Rady 83/417[EHS, naiizen{ Rady (ES) ¢. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady 2001/112/ES a nafizenf (ES)
¢. 258/97 (Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/1332/0j).

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych pridatnych latkdch
(Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELL http |/data.europa.cu/eli/reg/2008/1333/0j).

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o latkdch ur¢enych k aromatizaci a nékterych
slozkach potravin vyznacuj jicich se aromatem pro pouZiti v potravmach nebo na jejich povrchu a o zméné nafizeni Rady (EHS)

¢. 1601/91, nafizeni (ES) €. 2232/96 a (ES) ¢. 110/2008 a smérnice 2000/13/ES (Ur Vest L 354, 31.12.2008, s. 34, ELL: http://data.
europa.eu/elijreg/2008/1334/0j).

(*®)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 234/2011 ze dne 10. bfezna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravindfské ptidatné ldtky, potravindiské enzymy a litky urcené
k aromatizaci potravin (UE. vést. L 64, 11.3.2011, s. 15, ELI: http://data.europa.eufe elifreg_impl/2011/234/0j).

(*)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o bezpecnosti hracek (Uf. vést. L 170, 30.6.2009,
s. 1, ELL: http://data.curopa. eu/eli/dir/2009/48/0j)

(**)  Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. dnora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidd
v potravindch a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414[EHS (UF. vést.
L 70, 16.3.2005, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/396/0j).
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¢) pouzivaji v co nejvétsi mife slovniky OECD nebo jiné mezindrodné dohodnuté fizené slovniky;
d) zajistuji soulad s dalsimi p¥islusnymi f{zenymi slovniky, véetné pfipravy srovndvacich tabulek.
4. Rizené slovniky jsou interoperabilni se spolecnou datovou platformou.

5. Komise a agentury fizené slovniky po vytvofent:

a) bezplatné zpfistupni prostfednictvim spole¢né datové platformy jako oteviené soubory tdaji, ¢imz podpoii jejich
opakované pouzivéni;

b) zacleni do softwaru nebo $ablony pro predkladani, které maji pouzivat odpovédné subjekty podle pravnich aktt Unie
uvedenych v piloze I ¢dsti 1 a v ¢l. 3 odst. 2, a

¢) pouzivaji pfi vyméné tidaji prostiednictvim spole¢né datové platformy.
6.  Komise a agentury pii vytvafeni fizenych slovnikil vzdjemné spolupracuji.

7. Komise a agentury pfijmou nezbytnd a patficnd opatfeni ke sledovdni a véasnému zjisténi pripadnych rozdild mezi
fizenymi slovniky. Pokud je mezi fizenymi slovniky zji§tén rozdil, dotéené agentury spolupracuji na jeho vyfeseni, nebo
pokud je rozdil odtvodnény, vysvétli ptislusné divody. Pokud dotéené agentury nejsou schopny tento rozdil vyfesit,
vypracuji spole¢nou zpravu a predlozi ji Komisi. Ve zpravé se jasné uvedou divody rozdilu, objasni se viechny souvisejici
technické problémy a predlozi se ndvrh na vyfeSeni rozdilu.

8. Komise pfijme provadéci akt k vyFeseni rozdilu.

KAPITOLA IV
DUVERNOST A POUZIVANI UDAJU O CHEMICKYCH LATKACH

Cldnek 19

Pristupova prdva a transparentnost

1. Aniz je dotéeno nafizeni (ES) ¢. 1049/2001, ma vefejnost piistup ke viem tdajim o chemickych latkdch obsazenym
ve spole¢né datové platformé, s vyjimkou ddajti, které jsou v souladu s ¢l. 5 odst. 2 tohoto nafizeni oznaceny jako
nepfistupné vefejnosti na zdkladé ptivodniho aktu Unie.

2. Organy maji pfistup ke v§em tdajiim o chemickych latkdch obsazenym ve spole¢né datové platformé, véetné dajt,
které jsou podle ¢l. 5 odst. 2 oznaceny jako nepfistupné vetejnosti na zdkladé ptivodniho aktu Unie.

3. Organy pfijmou nezbytnd opatfeni, véetné bezpecnostnich opatieni, aby zajistily, Ze informace obsazené ve spole¢né
datové platformg, které jsou podle ¢l. 5 odst. 2 oznaceny jako nepfistupné vefejnosti na zdkladé pivodniho aktu Unie,
nejsou vefejnosti zpfistupnény.

Cldnek 20

PouZivani didaji o chemickych latkich obsazenych ve spoleéné datové platformé

1. Orgédny mohou tdaje o chemickych latkdch obsazené ve spole¢né datové platformé nebo v databazi ozndmeni studif
uvedené v ¢lanku 9 pouzivat pii vykonu jakékoli své ¢innosti, pokud tato ¢innost podporuje vyvoj, provadéni nebo
prosazovani prava a politiky Unie v oblasti chemickych latek.

2. Orgdny nesméji pouzivat tidaje o chemickych latkdch obsazené ve spolecné datové platformé ke splnéni pravnich
povinnosti odpovédnych subjektt, s vyjimkou posouzeni Gplnosti ddaji o chemickych latkdch pfedlozenych odpovédnymi
subjekty nebo piipadu, kdy stdvajici ustanoveni upravuji sdileni a pouzivani tidaja o chemickych latkich podle pravnich
akti Unie uvedenych v piiloze L.

3. Pi pouzivani Gdaji o chemickych ldtkdch obsazenych ve spoleéné datové platformé, které jsou podle ¢€l. 5 odst. 2
oznaceny jako nepfistupné vefejnosti, organy toto oznaceni cti a bez souhlasu piivodce tyto tidaje vefejnosti nezpfistupni.
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KAPITOLA V
RAMEC PRO MONITOROVANI A VYHLED V OBLASTI CHEMICKYCH LATEK

Cldnek 21

Rémec ukazatelit

1. Agentury EEA a ECHA ve spoluprdci s dfadem EFSA, agenturami EMA a EU-OSHA a Komisi a po konzultaci
s ¢lenskymi staty zavedou, spravuji a podle potieby aktualizuji rdmec ukazateld pro:

a) monitorovani chemického znecisténi béhem celého Zivotniho cyklu chemické latky, véetné jejich emisi, vyskytu a osudu;
b) sledovani pficin a dopadti expozice chemickym latkdm a

¢) méfeni G¢innosti prava Unie v oblasti chemickych latek a prechodu k vyrobé bezpe¢nych a udrzitelnych chemickych
latek.

2. Je-li to smysluplné, zahrnuje rdmec ukazatelt v maximalni mife souhrnny ukazatel rizik na zédkladé tzemi, ktery ma
byt monitorovén, pokud jde o expozici populace jednotlivym chemickym latkdm i jejich vy$simu poctu:

a) sledovani ¢asovych a prostorovych trendt expozice;
b) zdravotni rizika spojend s expozici.
3. Ramec ukazatelt je piistupny ve formé prehledu ukazateld, ktery vytvoii agentura EEA a ktery agentura ECHA

zpFistupni vefejnosti prostiednictvim spole¢né datové platformy.

Cldnek 22

Systém v&asného varovini a opatfeni pro vznikajici chemickd rizika

1. Do dne 2. ledna 2027 agentura EEA ziidi systém vcasného varovani Unie pro vznikajici chemickd rizika, ktery
spravuje.

2. Protcely odstavce 1 shromazd'uje agentura EEA tidaje o signdlech véasného varovéni, ke kterym patif alesponi signdly:
a) ze sité ufadu EFSA pro vyménu informaci o vznikajicich rizicich;
b) z vnitrostatnich systémt v¢asného varovani;

¢) z udaju, které md agentura EEA v drzeni, véetné adajti z lidského biomonitorovani a idaji z ramce ukazatelt uvedeného
v ¢lanku 21;

d) z cileného vyhledavani literatury provedeného agenturou EEA;

e) z udaji zpiistupnénych agenturami ECHA, EU-OSHA, EMA a dfadem EFSA v souladu se odstavcem 3;

f) z ptislusnych soubort tdajii z katalogu datovych soubort EU zfizeného podle ¢linku 79 naiizeni (EU) 2025/327;
@) z relevantnich informaci vyplyvajicich z provadéni prava Unie.

Signdly v¢asného varovani shromdzdéné agenturou EEA podle prvniho pododstavce mohou byt zaloZeny na pozitivnim
uréeni vznikajictho rizika nebo na nejistoté v tidajich, které vedou k moznému pozitivnimu urceni vznikajictho rizika.

3. Agentury ECHA, EU-OSHA, EMA a tfad EFSA zjistuji a shromazduji piislusné dostupné tidaje o signalech v¢asného
varovani z oblasti, které spadaji do jejich manddatu, a poskytuji tyto Gidaje agentufe EEA, a to véetné tdajli, které obdrzi na
zakladé tohoto nafizeni.
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4. Agentura EEA vypracuje vyro¢ni zpravu, v niZ shromdzdi a analyzuje ddaje o signdlech v¢asného varovani
shromdzdéné v souladu s odstavci 2 a 3. Prvni zprava bude vypracovana do 2. ervence 2027. Agentura EEA ptedlozi tuto
zpravu organtim. Do deviti mésici po predloZeni kazdé vyrocni zpravy orgdny zvazi pfijeti vhodnych regulacnich,
politickych nebo donucovacich opatieni a v piipadé, Ze se rozhodnou nepfikrocit k Zddnému opatieni, poskytnou
odtivodnéni.

5. Agentura EEA poskytne vSechny tdaje o signdlech v¢asného varovéni, které ma v drzeni nebo pro néz zajistuje
hostovani, jakoz i zpravu uvedenou v odstavci agentufe ECHA 4, aby je mohla zaclenit do spole¢né datové platformy.

Cldnek 23
Observatof pro specifické chemické litky potencidlné pfispivajici ke vznikajicim chemickym rizikém
1. Agentura ECHA zfidi a spravuje observatof pro specifické chemické latky nebo skupiny chemickych latek, které

Komise povazuje za latky vyzadujici dodate¢nou kontrolu. Observatof obsahuje spolehlivé informace o vlastnostech téchto
chemickych latek, jejich bezpe¢nostnich aspektech, pouziti a pfitomnosti na trhu.

2. Komise vybere chemické litky pro tcely observatofe uvedené v odstavci 1 na zdkladé védeckého a technického
pokroku a s vyuzitim signdlt systému v¢asného varovani uvedenych v ¢lanku 22. Tento vybér zahrnuje latky, které mohou
piispét k novym a vznikajicim chemickym rizikim mezi inovativnimi, z raciondlnich dtivoddi vytvofenymi materidly
s novymi nebo vylepSenymi vlastnostmi nebo cilenymi nebo zdokonalenymi strukturnimi prvky v nanoméfitku.

3. Do dne 2. ¢ervence 2026 Komise prostiednictvim provadéciho aktu pfijme a zvefejni seznam chemickych latek
vybranych podle odstavce 2. Komise seznam pravidelné pfezkoumava a stejnym zptsobem piijimé jeho piipadnou revizi.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢lanku 29.

4. Pro tcely provozovani observatofe uvedené v odstavci 1 agentura ECHA:

a) vyuzivd piislusné soubory tdaji o chemickych ldtkdch zaclenéné do spoleéné datové platformy a shromazduje,
analyzuje a opatfuje dal$i dostupné ddaje o vybranych chemickych latkdch nebo téiddch chemickych latek;

b) zaddvd studie a v pifpadé potfeby vyuzivd mechanismus pro vytvafeni udaji zfizeny podle ¢linku 24 k feSeni
nedostatks ve znalostech nebo vyznamnych nejistot;

¢) zpfistupni shromdzdéné ddaje vefejnosti prostiednictvim spolecné datové platformy, pfipadné jinych komunika¢nich
a osvétovych nastrojd, s cilem usnadnit identifikaci potencidlnich dalsich vyzkumnych potieb nebo opatfeni v ramci

fizeni rizik, usnadnit informovanou spolecenskou diskusi a zvysit povédomi vefejnosti o vlastnostech, pouziti
a bezpecnostnich aspektech specifickych chemickych latek a tyto ddaje pravidelné aktualizuje.

KAPITOLA VI
MECHANISMUS PRO VYTVARENI UDAJU

Cldnek 24

Mechanismus pro vytvafeni tdaji
1. S vyuzitim nejlepsich dostupnych nezdvislych zdroji muze agentura ECHA zaddvat védecké studie s cilem:

a) podporovat provadéni pravnich aktG Unie tykajicich se chemickych latek nebo skupin chemickych litek uvedenych
v piiloze I &asti 1 v rdmci svého mandatu;

b) ptispivat k podpofe, hodnoceni nebo rozvoji politiky Unie v oblasti chemickych latek;
¢) proSetfovat dalsi vznikajici chemicka rizika zjisténa ve zpravé uvedené v ¢l. 22 odst. 4.

2. AniZ jsou dotéeny povinnosti odpovédnych subjektt podle pravnich aktt Unie uvedenych v pfiloze I ¢asti 1, muze
Komise ve vyjime¢nych pfipadech, kdy existuji zdsadni rozpory nebo rozporuplné vysledky, pozadat agenturu ECHA, aby
zadala védecké studie s cilem ovéfit podklady pouzité pti posuzovani chemickych latek. Tyto studie mohou mit $ir$i rozsah
nez podklady, na které se vztahuje ovérovani.

3. Na zddost Komise zad4 agentura ECHA védecké studie uvedené v odstavcich 1 a 2.
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4. Agentura ECHA zadava védecké studie pouze v piipadg, ze vysledky nelze ziskat prostfednictvim stavajicich pravnich
piedpist nebo postupti podle pravnich aktt Unie uvedenych v piiloze I &sti 1. Upfednostni pouzivani schvalenych metod,
pii nichZ nejsou provadény zkousky na zvifatech, pficemz ke zkouskdm na obratlovcich lze pfistoupit pouze v krajnim
piipadé. Nezaddva studie s prevazujicim vyzkumnym cilem.

5. Agentura ECHA dbd na to, aby nedochézelo k duplicité s vyzkumnymi nebo provadécimi programy ¢lenskych sttt
nebo Unie.

6.  Agentura ECHA zaddvd védecké studie podle tohoto ¢ldnku otevienym a transparentnim zptisobem a pouze po
konzultaci s ¢lenskymi stéty.

7. Agentura ECHA a dfad EFSA spolu tzce spolupracuji pifi pldnovédni a zaddvdni védeckych studii provddénych
agenturou ECHA v souladu s odstavci 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku a studii provadénych Gfadem EFSA v souladu s ¢lankem 32
nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

8.  Agentura ECHA si mizZe vyzadat vzorek latky nebo smési nezbytny pro provedeni védeckych studii uvedenych
v odstavcich 1, 2 a 3 od provozovatele podniku, ktery tuto latku nebo smés vyrabi, dovazi, ptipravuje nebo uvadi na trh.
Pro tGcely vyzadani vzorku zasle agentura ECHA provozovateli podniku koncept zddosti, v niz zddost vysvétli a uvede
mnozstvi a formu vzorku, jakoz i datum, do kterého md byt vzorek poskytnut. Agentura ECHA muze rovnéz vyzvat
provozovatele podniku, aby poskytl charakteristiku latky nebo smési. Agentura ECHA informuje provozovatele podniku
o jeho pravu vyjadrit se do 30 dnii od obdrzeni zddosti. Agentura ECHA kazdé obdrzené vyjadreni zohledni a zddost
potvrdi nebo pozméni.

Pokud agentura ECHA Zddost potvrdi nebo pozméni, provozovatel podniku bezplatné poskytne pozadovany vzorek této
agentufe nebo jakékoli fyzické ¢i pravnické osobg, kterou agentura povéfila provedenim védecké studie, a to ve Thité, kterou
agentura ECHA stanovi. Provozovatel podniku mtize agenturu ECHA pozddat, aby nezvefejiovala urcité informace tykajici
se charakteristiky poskytnutého vzorku, pokud prokdze, ze by zpfistupnéni takovych informaci ohrozilo jeho obchodni
zdjmy.

Pokud agentura ECHA tuto zadost uznd jako odtvodnénou, povazuji se dotéené informace za davérné a vefejnosti se
nezpfistupni.

9. Agentura ECHA zpfistupni vysledky védeckych studii provedenych podle tohoto ¢ldnku prostiednictvim spolecné
datové platformy.

Cldnek 25

Studie lidského biomonitorovani

1. Do 2.ledna 2030 zadaji agentura ECHA a tifad EFSA ve spolupraci s agenturou EEA v souvislosti s mechanismem pro
vytvafen{ idajii uvedenym v ¢lanku 24 celounijni studii lidského biomonitorovani zahrnujici viechny ¢lenské staty.

2. Clenské stity spolupracuji s agenturami ECHA a EEA a Gfadem EFSA pii planovani a organizaci studie lidského
biomonitorovani a poskytuji nezbytnou technickou pomoc a administrativni podporu strandm, s nimiz agentura ECHA
nebo tfad EFSA uzavtely smlouvu, pifi provadéni odbéru vzorkd s cilem umoznit odbér vzorkt na tizemi ¢lenskych stét
a zajistit, aby vzorky byly dostate¢né reprezentativni. Studie lidského biomonitorovani musi byt v souladu s etickymi
normami a normami davérnosti.

KAPITOLA VII
OZNAMENI STUDIf

Clanek 26

Ozndmeni studii

1. Provozovatelé podnikii ozndmi do databdze ozndment studif uvedené v clanku 9 tohoto nafizen{ neprodlené viechny
studie, v nichz jsou vytvafeny ddaje o chemickych latkich a které zadavaji za G¢elem podpory Zadosti, ozndmeni nebo
regula¢ni dokumentace ozndmené nebo piedlozené nékterému organu, jakoz i viech studif tykajicich se chemickych latek
samotnych nebo obsaZenych ve vyrobcich, které provozovatelé podnikti zadavaji jako soucdst posouzeni rizik nebo
bezpecnosti podle pravnich aktd Unie uvedenych v pifloze 1 &isti 1 tohoto nafizeni. Provozovatelé podniki vsak do
databdze ozndmeni studii uvedené v ¢ldnku 9 tohoto nafizeni neoznamuji studie, které maji byt ozndmeny podle

¢lanku 32b natizeni (ES) ¢. 178/2002.
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2. Pro Gcely odstavce 1 ozndmi provozovatelé podniki do databaze ozndmen studii uvedené v ¢lanku 9 tohoto nafizeni
identitu dot¢ené chemické latky, ndzev a rozsah studie, laboratof nebo zkusebni zafizen{ provadgjici studii, pfedpoklddané
datum jejtho zahdjen{ a planované datum ukonceni a piipadné i to, zda je studie zaddna za tGcelem splnéni rozhodnuti
agentury ECHA podle ¢lankd 40, 41 nebo 46 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Pfi zaddvéni studie provozovatelé podnikd informuji laboratof nebo zku$ebni zafizeni, v nichz se studie provadi, Ze studie
podléhd oznamovaci povinnosti podle tohoto ¢lanku.

3. Laboratofe a zkusebni zafizeni ozndmi do databdze ozndmeni studif uvedené v ¢lanku 9 tohoto nafizeni neprodlené
viechny informace uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku tykajici se studii zadanych provozovateli podniki za Géelem
podpory Zadosti, ozndmeni nebo regulaéni dokumentace ozndmené nebo pfedlozené nékterému orgdnu, jakoz i vSech
studii tykajicich se chemickych litek samotnych nebo obsazenych ve vyrobcich, zadanych provozovateli podnikt jako
souddst posouzeni rizik nebo bezpe¢nosti podle pravnich aktli Unie uvedenych v piiloze I ¢isti 1 tohoto nafizeni.
Laboratofe a zkuSebni zafizeni vSak do databaze oznameni studii podle ¢ldnku 9 tohoto nafizeni neoznamuji studie, které
maji byt ozndmeny podle ¢lanku 32b nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

4. Pro ucely odstavce 3 tohoto ¢linku ozndmi laboratofe a zkusebni zafizeni do databdze ozndmeni studii uvedené
v ¢lanku 9 u kazdé studie identitu dotcené chemické latky, ndzev a rozsah studie, pfedpoklddané datum zahdjeni
a planované datum ukonceni a rovnéz ndzev provozovatele podniku, ktery studii zadal.

5. Odstavce 3 a 4 se obdobné pouziji na laboratofe a zkuSebni zafizeni nachdzejici se ve tfetich zemich, pokud to
stanovi prislusné dohody s témito tfetimi zemémi.

6.  Povinnosti stanovené v odstavcich 1 az 5 se pouziji ode dne 2. listopadu 2027.

7. Ustudii provadénych pro aéely obrany mohou ¢lenské staty stanovit vyjimky z povinnosti stanovenych v odstavcich 1
az 5.

Pokud akt Unie uvedeny v pifloze I &isti 1 stanovi, Ze ¢lenské stity mohou stanovit vyjimky z povinnosti stanovenych timto
danym pravnim aktem v zdjmu ndrodni bezpe¢nosti, mohou ¢lenské stity stanovit vyjimky z povinnosti stanovenych
v odstavcich 1 az 5.

8. Agentura ECHA v uzké spoluprici s dfadem EFSA a po konzultaci se zicastnénymi stranami stanovi praktickd
opatieni pro provadéni tohoto ¢lanku.

KAPITOLA VIII
PRENESENE PRAVOMOCI A POSTUP PROJEDNAVANI VE VYBORU

Cldnek 27
Zména piiloh L I, Il a V

1. Aby se zajistilo, ze ptiloha I obsahuje seznam vSech piislusnych pravnich aktd Unie, podle nichz jsou ddaje
o chemickych latkich vytvareny nebo predkladany agenturdm nebo Komisi, a aby byla spole¢nd datovd platforma
aktualizovana, pfijme Komise, jakmile vstoupi v platnost nové pravni akty Unie, podle nichZ jsou tdaje o chemickych
latkdch vytvafeny nebo piedklddany, nebo jakmile je stdvajici pravni akt Unie zménén tak, Ze zavadi ustanoveni o vytvafeni
nebo piedklddani ddajti, v souladu s ¢ldnkem 28 akty v pfenesené pravomoci za ti¢elem zmény piilohy I doplnénim téchto
pravnich aktd Unie do uvedené piilohy, pokud dotéeny pravni akt Unie piilohu I odpovidajicim zpiisobem nezménil.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢ldnkem 28 akty v prenesené pravomoci za t¢elem zmény piilohy II
tohoto nafizeni doplnénim novych referen¢nich hodnot odvozenych podle prava Unie v oblasti 1écivych pripravkd,
s piihlédnutim k pokroku v digitalizaci a interoperabilité, jakoz i k vyznamu téchto hodnot pro dalsf oblasti politiky na poli
chemickych latek a regulace.
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3. Aby se zajistilo, Ze ptiloha III obsahuje seznam vsech pravnich akt Unie, podle nichz pfislusné organy clenskych
statd, agentury ECHA, EEA a EU-OSHA, tifad EFSA nebo Komise provadgji regulaéni postupy tykajici se chemickych latek
nebo skupin chemickych latek, a aby byla spole¢nd datovd platforma aktualizovdna, pfijme Komise, jakmile vstoupi
v platnost nové pravni akty Unie, podle nichZ jsou zavddény nové regulacni postupy, nebo jakmile je stavajici pravni akt
Unie zménén tak, Ze zavadi nové regulacni postupy, v souladu s clankem 28 akty v pfenesené pravomoci za tcelem zmény
piilohy III doplnénim téchto pravnich aktd Unie do uvedené prilohy, pokud dotfeny pravni akt Unie piilohu III
odpovidajicim zpasobem nezménil.

4. Aby se v piipadé potteby zajistilo, ze je pifloha V co moznd nejiplngjsi, a aby byla spolecnd datovd platforma
aktualizovana, pfijme Komise v souladu s ¢lankem 28 akty v pfenesené pravomoci za tcelem zmény piilohy V doplnénim:

a) kazdého nového pravniho aktu Unie, podle néhoz jsou vytvafeny nebo pfedklddiny tdaje o chemickych latkich
v pfedmétech nebo vyrobcich, a to jakmile tento akt vstoupi v platnost a pokud sdm neobsahuje ustanoveni o doplnéni
tohoto aktu do piilohy V;

b) kazdého stavajictho prévniho akt Unie uvedeny v pfiloze I, ktery se méni tak, Ze jsou podle néj vytvafeny nebo
piedklddadny tdaje o chemickych latkdch v pfedmétech nebo vyrobcich, a to jakmile p¥islusny pozménujici akt vstoupi
v platnost a pokud sdm pozmériuji akt neobsahuje ustanoveni o doplnéni uvedeného aktu do piilohy V, nebo

¢) kazdého stavajiciho pravniho aktu Unie uvedeného v piiloze I, u néhoz je z dalstho ovéfeni zfejmé, Ze jsou podle néj
vytvareny nebo piedklddany tdaje o chemickych ldtkdch v pfedmétech nebo vyrobcich.

Cldnek 28

Vykon pfenesené pravomoci
1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 4 a clanku 27 je svéfena Komisi na dobu péti let
od 1. ledna 2026. Komise vypracuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésict pred koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi proti tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdgji tfi mésice pred koncem kazdého pétiletého obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 4 a ¢lanku 27 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pFeneseni pravomoci v ném blize uréené. Rozhodnuti nabyvé a¢inku prvnim dnem po
zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti zddnych
jiz platnych akt v pfenesené pravomoci.

4. Pied pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi
staty v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich predpisi.

5. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 3 odst. 4 nebo ¢lanku 27 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhité ti mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada ptred uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhuta prodlouZi o tii mésice.

Cldnek 29

Postup projedndvini ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
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KAPITOLA IX
VYMAHANI A SANKCE

Cldnek 30

Spoluprice v oblasti dodrZzovéni povinnosti

Agentury spolupracuji s donucovacimi organy clenskych stitd a vyméiuji si informace o dodrzovani povinnosti
oznamovat studie podle ¢lanku 26 ze strany provozovatelti podniki a laboratofi.

Cldnek 31

Sankce za nedodrZzeni nafizeni

1. Clenské stity zavedou sankce za nedodrzeni povinnosti stanovenych v ¢ldnku 26 ze strany provozovatelt podnikd
a laboratoff a ptijmou veskerd nezbytnd opatieni k zajisténi jejich provedeni. Stanovené sankce musi byt ti¢inné, pfiméfené
a odrazujici.

2. Clenské staty tyto sankce a opatieni ozndm{ Komisi do 2. listopadu 2027 a neprodlené Komisi ozndmi viechny jejich

nasledné zmény.

KAPITOLA X
PREZKUM A VSTUP V PLATNOST

Cldnek 32
Zpravy a pfezkum

1. Do 2. ledna 2032 Komise posoudi a pfijme zpravu o vhodnosti a poméru ndkladii a piinost zahrnuti ndsledujicich
udaji o chemickych ldtkdch tykajicich se lécivych piipravka do spole¢né datové platformy podle ¢l. 3 odst. 3:

a) nové kategorie druht udaji;
b) tdaje o chemickych latkdch jinych nez ¢innych latkdch;
¢) tdaje o chemickych latkdch tykajici se Gcinnych latek, které nespliuji kritéria uvedend v ¢l. 3 odst. 3 pism. b);

d) tdaje o chemickych latkdch shromazdéné a predlozené podle pravnich aktdi Unie uvedenych v piiloze I ¢asti 2, které
jsou v drzeni piislusnych orgdnti ¢lenskych stdta a nikoli agentur.

2. Do 2. ledna 2030 a s piihlédnutim k prici OECD v oblasti vytvdreni, pfedklddani a vyuzivani recenzovanych
publikovanych ddaji z vyzkumu pro regulaéni posuzovani Komise posoudi, zda bude spolupracovat s védeckymi
a akademickymi vydavateli a provozovateli databdzi obsahujicich obsah recenzovanych ¢asopisti, pokud jde o:

a) harmonizované hlaseni recenzovanych publikovanych tdaji z vyzkumu védeckym recenzovanym casopistim a

b) pouzivani ndstroju k vyhledavani, prohlizeni a ziskdvani recenzovanych publikovanych tdaji z vyzkumu, které jsou
relevantni pro hodnoceni chemickych ldtek, z databdzi obsahujicich obsah recenzovanych casopist.

3. Do dvou let od dokonceni studie lidského biomonitorovan{ uvedené v ¢lanku 25 Komise posoudi, zda je vhodné po
agentufe ECHA a afadu EFSA vyzadovat, aby ve spoluprici s agenturou EEA zaddvaly pravidelné studie lidského
biomonitorovani, a rovnéZ posoudi zdroje nezbytné pro tyto studie a praktickd opatieni pro zapojeni ¢lenskych statt do
takovych studii.

Na zdkladé uvedeného posouzeni mize Komise piedlozit legislativni nadvrh.

4. Do 2. ledna 2032 provede Komise obecny piezkum tohoto nafizeni a pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé
zpravu, pipadné spolu s legislativnim ndvrhem. V této zpravé posoudi, jakého pokroku bylo dosazeno pii realizaci
a provozovani spolecné datové platformy, zda toto natizeni dosdhlo svych cild, zejména usnadnéni opakovaného pouziti
Gdaji napfi¢ pravnimi akty Unie uvedenymi v piiloze I, a vhodnost piidéleni zdroji agenturdim a Komisi.
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Cldnek 33
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne 26. listopadu 2025.

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predsedkyné
R. METSOLA M. BJERRE
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PRILOHA I

Cast 1
Pravni akty uvedené v ¢lancich 2, 3, 8, 12, 13, 14, 18, 20, 24, 26 a 27

Kazdy odkaz na pravni akty Unie uvedené v této ¢asti ma byt v pislusnych piipadech chdpan rovnéz jako odkaz na vSechny
provadéci akty a akty v pfenesené pravomoci, které byly na zdkladé dotceného pravniho aktu Unie pfijaty.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Smérnice Rady 91/271/EHS ze dne 21. kvétna 1991 o ¢isténi méstskych odpadnich vod (Ut. vést. L 135, 30.5.1991,
s. 40).

Smérnice Rady 91/676/EHS ze dne 12. prosince 1991 o ochrané vod pred znecisténim dusi¢nany ze zemédélskych
zdrojit (UF. vést. L 375, 31.12.1991, s. 1).

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. tnora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich létek v potravinach (Ut. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62/ES ze dne 20. prosince 1994 o obalech a obalovych odpadech
(Ut. vést. L 365, 31.12.1994, s. 10).

Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnancti pred riziky spojenymi
s chemickymi ¢initeli pouzivanymi pii prdci (Ctrndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice
89/391/EHS) (Uf. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37[ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnanct pred riziky
spojenymi s karcmogenum mutagentim nebo reprotoxickym latkdm pfi praci (Sestd samostatnd smérnice ve smyslu
¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (UF. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/53[ES ze dne 18. zdif 2000 o vozidlech s ukoncenou Zivotnosti
(Uf. vést. L 269, 21.10.2000, s. 34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi rdimec pro cinnost
Spolecenstvi v oblasti vodni politiky (Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolovani geneticky
modifikovanych organismi do Zivotniho prostiedi a o zrugenf smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001,
s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prdva, zfizuje se Evropsky dfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecénosti potravin (Uf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[32/ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezddoucich litkich v krmivech
(Ut. vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).

Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. cervna 2002 o sblizovani prdvnich pfedpist
¢lenskych statd tykajicich se doplikd stravy (Uf. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 ze dne 22. zdff 2003 o geneticky modifikovanych
potravinch a krmivech (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4f{ 2003 o dopliikovych ldtkdch pouzivanych
ve vyzivé zvifat (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2065/2003 ze dne 10. listopadu 2003 o koufovych aromatickych
pifpravcich pouzivanych nebo uréenych k poutiti v potravindch nebo na jejich povrchu (Ut vést. L 309, 26.11.2003,
s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 853/2004 ze dne 29. dubna 2004, kterym se stanovi zvldstni
hygienickd pravidla pro potraviny Zivo¢isného puvodu (UF. vést. L 139, 30.4.2004, s. 55).
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17. Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 ze dne 31. biezna 2004 o detergentech (Ut. vést. L 104,
8.4.2004, s. 1).

18. Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin (Uf. vést. L 139,
30.4.2004, s. 1).

19. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) . 1935/2004 ze dne 27. ffjna 2004 o materidlech a pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami a o zrueni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

20. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/ 107/ES ze dne 15. prosince 2004 o obsahu arsenu, kadmia, rtuti, niklu
a polycyklickych aromatickych uhlovodiki ve vnéjsim ovzdusi (Uf. vést. L 23, 26.1.2005, s. 3).

21. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tinora 2005 o maximadlnich limitech rezidui
pesticidii v potravindch a krmivech rostlinného a zivocisného piivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS (Ur vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

22. Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 166/2006 ze dne 18. ledna 2006, kterym se zfizuje evropsky registr
Gniké: a prenost znecistujicich ltek a kterym se méni smérnice Rady 91/689/EHS a 96/61/ES (Ut. vést. L 33, 4.2.2006,
s. 1).

23. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006 o ochrané podzemnich vod pted
zneliSténim a zhor$ovanim stavu (Ur vést. L 372, 27.12.2006, s. 19).

24. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemick}'fch latek (REACH), o zifzeni Evropské agentury pro chemické létky, 0 zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruden{ nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

25. Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich
tvrzenich pfi oznacovani potravin (Uf. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9).

26. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitaminti
a mineralnich litek a nékterych dalsich litek do potravin (Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26).

27. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/2[ES ze dne 14. biezna 2007 o zfizeni Infrastruktury pro prostorové
informace v Evropském spolecenstvi (INSPIRE) (Ut. vést. L 108, 25.4.2007, s. 1).

28. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/56/ES ze dne 17. ¢ervna 2008, kterou se stanovi rimec pro ¢innost
Spolecenstvi v oblasti moiské environmentaln politiky (rdmcova smérnice o strategii pro mofské prostiedi) (Uf. vést.
L 164, 25.6.2008, s. 19).

29. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/50/ES ze dne 21. kvétna 2008 o kvalité vnéjsiho ovzdusi a cistsim
ovzdusi pro Evropu (Uf. vést. L 152, 11.6.2008, s. 1).

30. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/[ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruseni nékterych
smérnic (Ur vést. L 312, 22.11.2008, s. 3).

31. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105 /ES ze dne 16. prosince 2008 o normdch environmentdlni kvality
v oblasti vodni politiky, zméné a ndsledném zruSeni smérnic Rady 82/176/EHS, 83/513[EHS, 84/156/EHS,
84/491/EHS a 86/280/EHS a zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (Ui. vést. L 348,
24.12.2008, s. 84).

32. Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
litek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (U¥. vést.
L 353, 31.12.2008, s. 1).

33. Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné
povolovaci fizeni pro potraviniiské piidatné litky, potravinitské enzymy a potravinaiskd aromata (Uf. vést. L 354,
31.12.2008, s. 1).
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinéfsk)’/ch enzymech
a o zméné smérnice Rady 83/417/EHS nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999, smérnice 2000/13/ES, smérnice Rady
2001/112/ES a nafizeni (ES) ¢. 258/97 (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych piidatnych
latkach (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a nekterych
slozkdch potravin s aromauckyml vlastnostmi pro pouziti v potravmach nebo na Jechh povrchu a o zméné nafizen{
Rady (EHS) ¢ 1601/91, nafizeni (ES) & 2232/96 a (ES) & 110/2008 a smérnice 2000/13[ES (Uf. vést. L 354,
31.12.2008, s. 34).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/125 /ES ze dne 21. fijna 2009 o stanoveni rdimce pro urceni pozadavkd
na ekodesign vyrobki spojenych se spotfebou energie (Ut. vést. L 285, 31.10.2009, s. 10).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 ze dne 23. dubna 2009 o Evropské agentufe pro Zivotni
prostiedi a Evropské informaéni a pozorovaci siti pro zivotn{ prostiedi (Uf. vést. L 126, 21.5.2009, s. 13).

Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2009/32[ES ze dne 23. dubna 2009 o sblizovdni prédvnich piedpisi
¢lenskych sttt tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouzivanych pii vyrobé potravin a slozek potravin (Uf. vést.
L 141, 6.6.2009, s. 3).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. cervna 2009 o bezpecnosti hracek (Uf. vést. L 170,
30.6.2009, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 ze dne 21. Hjna 2009 o hygienickych pravidlech pro
vedlejsi produkty zivocisného piivodu a ziskané produkty, které nejsou urceny k lidské spotiebé, a o zruseni nafizeni
(ES) & 1774/2002 (U. vést. L 300, 14.11.2009, s. 1).

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni piipravkd na ochranu
rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/ 128/ES ze dne 21. ifjna 2009, kterou se stanovi rdmec pro ¢innost
Spolecenstvi za ticelem dosazeni udrzitelného pouzivani pesticidéi (Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 71).

Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2009/148|ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané zaméstnanct pred riziky
spojenymi s expozici azbestu pii praci (U vést. L 330, 16.12.20009, s. 28).

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1221/2009 ze dne 25. listopadu 2009 o dobrovolné ticasti organizaci
v systému Spolecenstvi pro environmentdln{ fizenf podnik® a audit (EMAS) a o zruseni naifzeni Rady (ES) ¢. 761/2001,
rozhodnuti Komise 2001/681/ES a 2006/193/ES (Uf. vést. L 342, 22.12.2009, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pfipravcich
(Ut vést. L 342, 22.12.2009, s. 59).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. hstopadu 2010 o primyslovych emisich a emisich
z chovit hospodaiskych zvifat (integrovand prevence a omezovani znecisténi) (Ur. vést. L 334, 17.12.2010, s. 17).

Naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 66/2010 ze dne 25. listopadu 2009 o ekoznacce EU (Ut. vést. L 27,
30.1.2010, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouzivdni nékterych
nebezpecnych litek v elektrickych a elektronickych zafizenich (Uf. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci

o potravindch spotfebitelim, o zméné nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006

a o zruseni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice

Evropskeho parlamentu a Rady 2000/13[ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES)
¢. 608/2004 (Ur vést. L 304, 22.11.2011, s. 18).
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51. Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich p¥ipravki na
trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

52. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/18/EU ze dne 4. Cervence 2012 o kontrole nebezpeci zdvaznych
havérif s pfitomnosti nebezpecnych litek a o zméné a ndsledném zruseni smérnice Rady 96/82/ES (Ut. vést. L 197,
24.7.2012, s. 1).

53. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. cervence 2012 o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich (OEEZ) (Uf. vést. L 197, 24.7.2012, s. 38).

54. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 ze dne 4. cervence 2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych
chemickych latek (Uf. vést. L 201, 27.7.2012, s. 60).

55. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinich urcenych pro
kojence a malé déti, potravindch pro zvldstni lékarské tcely a nahradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti
a o zrudeni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8|ES, 1999/21/ES 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a naiizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (Ut. vést. L 181,
29.6.2013, s. 35).

56. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2014/28/EU ze dne 26. inora 2014 o harmonizaci prdvnich pfedpis
¢lenskych statt tykajicich se doddvani vybusnin pro civilni pouziti na trh a dozoru nad nimi (U. vést. L 96, 29.3.2014,
s. 1).

57. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich a spravnich
piedpist clenskych stétl tykajicich se vyroby, obchodni tpravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobki
a o zruseni smérnice 2001/37[ES (Ut. vést. L 127, 29.4.2014, s. 1).

58. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/ 2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch, o zméné
naffzem’ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruen{ nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (UF. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1).

59. Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2284 ze dne 14. prosince 2016 o snizeni ndrodnich emisf
nékterych latek znecistujicich ovzdusi, o zméné smérnice 2003/35/ES a o zruseni smérnice 2001/81/ES (UF. vést.
L 344, 17.12.2016, s. 1).

60. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych
tfednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich
se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravka na ochranu rostlin, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU)
¢. 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruseni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496[EHS, 96/23[ES, 96/93/ES a 97[78[ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o dfednich kontroldch
(UF. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).

61. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017 /745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnick)’rch prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83ES, nafizen{ (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSen{ smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42[EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

62. Narlzem Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti a o zruseni naiizeni (ES)
¢.1102/2008 (Uf. vést. L 137, 24.5.2017, s. 1).

63. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvddéni na trh a pouzivani
medikovanych krmiv, o zméné nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruseni smérnice Rady
90/167[EHS (Ut vést. L 4, 7.1.2019, s. 1).

64. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1009 ze dne 5. Cervna 2019, kterym se stanovi pravidla pro
dodévani hno;wych vyrobkd EU na trh a kterym se méni nafizen (ES) ¢. 1069/2009 a (ES) ¢. 1107/2009 a zrusuje
nafizeni (ES) ¢. 2003/2003 (Ut. vést. L 170, 25.6.2019, s. 1).
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68.

69.

70.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. cervna 2019 o perzistentnich organickych
zneistujicich latkach (UF. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o jakosti vody urcené k lidské
spotiebé (UF. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1991 ze dne 24. ¢ervna 2024 o obnové pifrody a o zméné
naiizeni (EU) 2022/869 (Uf. vést. L, 2024/1991, 29.7.2024, s. 1).

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2023 [1542 ze dne 12. cervence 2023 o bateriich a odpadnich bateriich,
o zméné smérnice 2008/98/ES a nafizeni (EU) 2019/1020 a o zruseni smérnice 2006/66/ES (Ut. vést. L 191,
28.7.2023, s. 1).

Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/573 ze dne 7. tinora 2024 o fluorovanych sklenikovych plynech,
o zméné smérnice (EU) 2019/1937 a o zruSeni nafizeni (EU) ¢. 517/2014 (U vést. L, 2024/573, 20.2.2024).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 ze dne 13. ¢ervna 2024 o Vytvorem' rdmce pro stanoveni
pozadavku na ekodesxgn udrzitelnych vyrobkti, o zméné smérnice (EU) 2020/1828 a nafizeni (EU) 20231542
a o zruseni smérnice 2009/125(ES (UF. vést. L, 20241781, 28.6.2024).

Cast 2

Pravni akty Unie uvedené v ¢&l. 3 odst. 3

Kazdy odkaz na pravni akty Unie uvedené v této ¢asti ma byt v pislusnych pipadech chdpan rovnéz jako odkaz na vSechny
provadéci akty a akty v prenesené pravomoci, které byly na zdkladé dotéeného pravniho aktu Unie pfijaty.

1.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humdnnich léivych pifpravka (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovuji postupy Unie

pro registraci humdnnich 1écivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé
piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy

Spolecenstvi pro stanoven{ limitd rezidui farmakologicky ﬁcinn)?ch latek v potravindch Zivocisného ptivodu, kterym se
zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 237790 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

. Naffzeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1éivych pfipravcich

a o zruseni smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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PRILOHA II

Referenc¢ni hodnoty uvedené v &lancich 8 a 27

Referencni hodnoty, které maji byt zaclenény do ulozZisté referencnich hodnot podle ¢l. 8 odst. 3:

1. Pfedpokladané koncentrace, pfi nichz nedochazi k nepfiznivym ti¢inkim, odvozené v ramci hodnocent rizik pro Zivotni
prostfedi podle smérnice 2001/83ES, nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a naiizeni (EU) 2019/6.

Tyto referencni hodnoty by mély byt omezeny na tdaje predlozené agentufe EMA v souvislosti s pfislusnymi postupy, které
byly dokonceny po vstupu tohoto nafizeni v platnost. V relevantnich piipadech se zvazi zaclenéni Gdaji, které md agentura
EMA k dispozici a které byly ziskany v rdmci postuptt dokoncenych pted vstupem tohoto nafizeni v platnost, do spolecné
datové platformy.
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PRILOHA III

Pravni akty Unie uvedené v ¢ldncich 10 a 27

Kazdy odkaz na pravni akty Unie uvedené v této piiloze ma byt v piislusnych piipadech chdpan rovnéz jako odkaz na
viechny provadéci akty a akty v pfenesené pravomoci, které byly na zdkladé dotéeného pravniho aktu Unie piijaty.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. tnora 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich litek v potravinach (Uf. vést. L 37, 13.2.1993, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62[ES ze dne 20. prosince 1994 o obalech a obalovych odpadech
(Ut. vést. L 365, 31.12.1994, s. 10).

Smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pred riziky spojen)'lmi
s chemickymi Ciniteli pouZivanymi pfi praci (¢trndctd samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice
89/391/EHYS) (Uf. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/53/ES ze dne 18. zdif 2000 o vozidlech s ukoncenou Zivotnosti
(Ut. vést. L 269, 21.10.2000, s. 34).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prdva, zfizuje se Evropsky dfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002[32/ES ze dne 7. kvétna 2002 o nezddoucich litkich v krmivech
(Ur vést. L 140, 30.5.2002, s. 10).

Nafizen{ Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplitkovych latkdch pouzivanych
ve VyZiveé zvifat (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/ 37[ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané zaméstnancti pfed riziky
spojenymi s expozici karcmogenum mutagenim nebo reprotoxickym ldtkdm pfi praci (Sestd samostatnd smérnice ve
smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ . 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS (Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/ 107/ES ze dne 15. prosince 2004 o obsahu arsenu, kadmia, rtuti, niklu
a polycyklickych aromatickych uhlovodiki ve vnéjsim ovzdusi (Uf. vést. L 23, 26.1.2005, s. 3).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. tnora 2005 o maximalnich limitech reziduf
pesticidii v potravindch a krmivech rostlinného a zivocisného piivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS (Ur vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES ze dne 12. prosince 2006 o ochrané podzemnich vod pied
zneliSténim a zhor$ovdnim stavu (Ur vést. L 372, 27.12.2006, s. 19).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemick)'lch laitek (REACH), o ziizeni Evropské agentury pro chemické létky, o zméné
smérnice 1999/45[ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008 o normdch environmentélni kvality
v oblasti vodni politiky, zméné a ndsledném zruseni smérnic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156[EHS,
84/491[EHS a 86/280/EHS a zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (Uf. vést. L 348,
24.12.2008, s. 84).
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15. Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
litek a smési, 0 zméné a zrugenf smérnic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o zméné nafizenf (ES) & 1907/2006 (Ut vést.
L 353, 31.12.2008, s. 1).

16. Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné
povolovaci fizeni pro potravinaiské pridatné litky, potravindfské enzymy a potravindiskd aromata (Uf. vést. L 354,
31.12.2008, s. 1).

17. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1332/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinérsk)'/ch enzymech
a o zméné¢ smérnice Rady 83/417/EHS, nafizeni Rady (ES) ¢. 1493/1999, smérnice 2000/13[ES, smérnice Rady
2001/112/ES a nafizeni (ES) ¢. 258/97 (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 7).

18. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych pifdatnych
latkdch (UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16).

19. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1334/2008 ze dne 16. prosince 2008 o aromatech a nekterych
slozkach potravin s aromat1ckym1 vlastnostmi pro pouziti v potravmach nebo na jejich povrchu a o zméné nafizeni
Rady (EHS) ¢ 1601/91, nafizeni (ES) & 2232/96 a (ES) & 110/2008 a smérnice 2000/13/ES (Uf. vést. L 354,
31.12.2008, s. 34).

20. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23. dubna 2009 o sblizovani prdvnich piedpis
¢lenskych sttt tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouzivanych pii vyrobé potravin a slozek potravin (Uf. vést.
L 141, 6.6.2009, s. 3).

21. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/125 /ES ze dne 21. ffjna 2009 o stanoveni rdmce pro urceni pozadavkii
na ekodesign vyrobki spojenych se spotiebou energie (Ut. vést. L 285, 31.10.2009, s. 10).

22. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/48/ES ze dne 18. ¢ervna 2009 o bezpeénosti hracek (Ut. vést. L 170,
30.6.2009, s. 1).

23. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1005/2009 ze dne 16. zaf{ 2009 o ldtkdch, které poskozuji ozonovou
vrstvu (UF. vést. L 286, 31.10.2009, s. 1).

24. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvaddéni pfipravkd na ochranu
rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Ut. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

25. Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2009/148|ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané zaméstnanct pfed riziky
spojenymi s expozici azbestu pii praci (Ut. vést. L 330, 16.12.2009, s. 28).

26. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 12232009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pfipravcich
(Ur vést. L 342, 22.12.2009, s. 59).

27. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. cervna 2011 o omezeni pouZzivni nékterych
nebezpecnych litek v elektrickych a elektronickych zaiizenich (Uf. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88).

28. Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich pfipravki na
trh a jejich pouzivani (Ut. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).

29. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU ze dne 4. cervence 2012 o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich (OEEZ) (Uf. vést. L 197, 24.7.2012, s. 38).

30. Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani
medikovanych krmiv, o zméné nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruseni smérnice Rady
90/167/EHS (U, vést. L 4, 7.1.2019, s. 1).

31. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20. cervna 2019 o perzistentnich organickych
zneistujicich latkach (UF. vést. L 169, 25.6.2019, s. 45).

32. Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o jakosti vody urcené k lidské
spotiebé (UF. vést. L 435, 23.12.2020, s. 1).
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33. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20231542 ze dne 12. cervence 2023 o bateriich a odpadnich bateriich,
o zméné smérnice 2008/98/ES a nafizeni (EU) 2019/1020 a o zruSeni smérnice 2006/66/ES (Uf. vést. L 191,
28.7.2023, s. 1).

34. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 ze dne 13. ¢ervna 2024 o vytvofen{ rdmce pro stanoveni
pozadavkidi na ekodesign udrzitelnych vyrobkti, o zméné smérnice (EU) 2020/1828 a nafizeni (EU) 20231542
a o zru$eni smérnice 2009/125/ES (UF. vést. L, 2024/1781, 28.6.2024).
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PRILOHA IV

Soubory tdaji, které maji byt zaclenény ke dni zfizeni spolecné datové platformy

Vsechny tdaje o chemickych ldtkdch ze soubort tdajii uvedenych v tabulce nize se zacleni do spole¢né datové platformy do
tif let od 1. ledna 2026. To zahrnuje ddaje vytvorené nebo predlozené pred 1. lednem 2026, pokud neni stanoveno jinak,
jakoz i tidaje oznacené v souladu s ¢l. 5 odst. 2 jako tdaje, které nemaji byt zp¥istupnény vefejnosti na zdkladé ptivodniho

pravniho aktu Unie.

Soubor udaji

Popis

Poskytovatel tidajii

Datové soubory za
specializovanymi sluzbami

Udaje o chemickych ldtkich, na néz se vztahujt:

IPCHEM (clanek 7) Zahrnuje viechny tdaje o chemickych latkdch
obsazené v databazi IPCHEM provozované Komisi pied
pievedenim této ¢innosti na agenturu ECHA.

Komise

Ulozisté referen¢nich hodnot (¢lanek 8) Zahrnuje nasledujici
udaje:

a) regula¢ni referen¢ni hodnoty formdlné pfijaté podle pravnich
aktl Unie uvedenych v piiloze [;

b) védecké referencni hodnoty dostupné ve formalnich
stanoviscich vydanych podle pravnich aktd Unie uvedenych
v piiloze I &sti 1; a

¢) védecké referencni hodnoty uvedené v piiloze II vyplyvajici
z piislusnych postupt, které jsou uzavieny po vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

Agentury

Informace o regula¢nich postupech tykajicich se chemickych latek
(¢ldnek 10): Zahrnuje to nésledujici informace:

a) informace obsazené ve stavajicim ndstroji agentury ECHA pro
koordinaci ¢innosti;

b) informace o regula¢nich postupech tykajicich se chemickych
latek, které jsou k dispozici prostfednictvim stévajicitho portélu
Open tfadu EFSA; a

¢) dal3i informace poskytnuté agentufe ECHA v souladu
s ¢lankem 10.

Organy

Informace o povinnostech vyplyvajicich z pravnich aktd Unie
tykajicich se chemickych latek (¢lanek 13) Zahrnuje informace

o povinnostech vyplyvajicich z pravnich aktt Unie uvedenych

v piiloze I, véetné informaci dostupnych prostfednictvim
stavajiciho vyhleddvace pravnich pfedpisti Evropské unie agentury
ECHA.

ECHA

Ulozisté standardnich formatt a fizenych slovnikd (Clanek 14)
Zahrnuje standardni formadty a fizené slovniky dostupné
v souladu s ¢lankem 14.

Agentury, Komise

Registrace podle nafizeni REACH

Registra¢ni dokumentace piedlozend podle hlavy II nafizeni (ES)
¢. 1907/2006

ECHA
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Soubor tdajt

Popis

Poskytovatel tidaji

Seznam Kklasifikaci podle CLP
a oznaceni

— Informace o klasifikaci a oznaceni predlozené v registra¢ni
dokumentaci podle hlavy II nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
a ozndmené podle hlavy V nafizeni (ES) ¢. 1272/2008; a

— polozky harmonizované klasifikace a oznaceni z p¥ilohy VI
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

ECHA

Zadosti podle naiizeni BPR

o schvéleni a obnoveni schvéleni
ucinnych latek a souhrny
vlastnosti biocidntho pfipravku

— zddosti o schvdleni nebo obnoveni schvdleni biocidnich
ucinnych latek podle kapitol I a III nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
které jsou k dispozici v IUCLID; a

— souhrny vlastnosti biocidntho piipravku ptedlozené zadateli
o povoleni Unie podle kapitoly VIII nafizeni (EU) ¢. 528/2012
a zadateli podle nafizeni (EU) ¢. 414/2013 a dostupné
v IUCLID.

ECHA

Z4dosti podle smérnice o pitné
vodé o zafazeni latek na evropské
seznamy povolenych latek

Z4dosti o doplnéni novych polozek a o zménu nebo odstranéni
stavajicich polozek z evropskych seznamt povolenych latek, které
jsou v kontaktu s pitnou vodou, predlozené hospodafskymi
subjekty nebo pfislusnymi orgdny podle ¢lanku 13 smérnice (EU)
2020/2184.

ECHA

Oznamovdni studif

Informace o ozndmeni studie po predlozeni odpovidajici
registrace, Zadosti nebo jiné piislusné regula¢ni dokumentace
a posouzeni veskerych zddosti o zachovdni duvérnosti:

— z databdze ECHA obsahujici ozndmeni studii uvedené
v ¢lanku 9 tohoto nafizent; a

— databédze EFSA uvedené v ¢lanku 32b nafizeni (ES)
¢. 178/2002, kterd je zpfistupnéna agentufe ECHA v souladu
s ¢l. 9 odst. 4 tohoto nafizeni.

ECHA, EFSA

OpenFoodTox

Databaze rizik chemickych latek aradu EFSA, kterd shrnuje ve
strukturovaném formdtu vSechna posouzen rizik chemickych
latek afadem EFSA, vcetné chemickych identifikdtord, kritickych
sledovanych parametra, toxikologickych referen¢nich hodnot

a metadat z vystupt tifadu EFSA.

EFSA

Udaje z monitorovani chemickych
latek:

udaje z monitorovani chemickych latek tfadem EFSA ()
pokryvajici riiznd nafizeni v psobnosti EFSA a zahrnujici

— tdaje z monitorovani chemickych latek pro pesticidy a rezidua
veterindrnich 1é¢ivych piipravka a Gdaje o kontaminujicich
latkach;

— individudlni méfeni chemickych latek v potravindch/krmivech
a jinych materidlech zatazenych do vzorku v rdmci tifednich
kontrol a donucovacich ¢innosti;

— méfeni chemickych latek v potravindch a krmivech
obdrzenych od vyrobniho odvétvi; a

— z jinych zdrojii v reakci na vyzvu k poskytnuti ddaju.

EFSA
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Soubor tdajt Popis Poskytovatel tidaji

Potravinovy fetézec Dokumentace k zadosti tykajici se potravinového fetézce EFSA
obsahujici Gdaje o chemickych latkdch ptedlozend
prostiednictvim platformy E-submission Food Chain Zadateli

v ramci rtznych regulovanych oblasti produktt podle nafizeni
(ES) ¢. 18312003, natizeni (ES) ¢. 1935/2004, nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 a nafizeni (EU) 2015/2283 a dostupnd ve
strukturovanych formatech.

Zadosti podle natizen{ Dokumentace pfedlozend zadateli podle nafizeni (ES) EFSA
o piipravcich na ochranu rostlin | ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh,
(PPPR) véetné Ucinné latky, maximdlnich limitd rezidui a typt podani

zdkladni latky, kterd je k dispozici v databazi I[UCLID.

Kvalita ovzdusi Udaje o kvalité ovzdusi z celé fady zdrojt, véetné EEA

— Casovych rad méfeni z evropské sité pro monitorovéni kvality
ovzdusi; a

— statistik latek znecistujicich ovzdusi vypocitanych z tfedné
ovéfenych udaji o jednotlivych zemich sestavenych podle
smérnice (EU) 2024/2881 s vyjimkou informaci o kvalité
ovzdusi v téméf redlném case a souvisejicich datovych
produktd, které jsou v drzeni EEA, napf. index kvality ovzdusi.

Databdze ,Waterbase* tykajici se | Casové fady koncentraci Zivin, organické hmoty, nebezpe¢nych |EEA
kvality vody latek a jinych chemickych latek v fekdch, jezerech, podzemnich
vodach, brakickych, pobfeznich a motskych vodach vykdzané
v souladu se seznamem sledovanych latek pro chemické latky
v povrchovych vodich podle smérnice 2000/60/ES (rovnéz
oznacené jako WISE-6).

Databadze Waterbase tykajici se Casové fady emisi Zivin a nebezpecnych litek do vody, EEA
emisi vykazované jako ro¢ni objem Fi¢ni zdtéZze do brakickych,
pobfeznich a moiskych vod podle smérnice 2000/60/ES (rovnéz
oznaceno jako WISE-1).

Priimyslové emise Udaje o tnicich, prenosech a emisich regulovanych zneéistujicich | EEA
latek oznamené ¢lenskymi stity do evropského registru tinika
a prenosti zneCistujicich ltek podle nafizeni (ES) ¢. 166/2006
a smérnice 2010/75/EU.

Emisni inventura podle ndrodnich | Udaje o emisich litek znecistujicich ovzdusi vykizané clenskymi | EEA

emisnich stropt staty podle smérnice (EU) 2016/2284 a obsazené v emisni
inventure.
Udaje o huménnich 1écivych Hodnocen rizik pro Zivotni prostiedi a neklinické tidaje Agentura EMA
piipravcich, pokud jde 0 bezpecnosti ze zddosti o registraci humdnnich 1é¢ivych
o hodnoceni rizik pro Zivotni piipravkt podle smérnice 2001/83/ES a naiizeni (ES)
prostiedi a neklinické ddaje ¢. 726/2004. Zahrnuje pouze udaje o pfislusnych a¢innych
o0 bezpecnosti latkdch predlozené agentufe EMA v ramci piislusnych postupd,

které budou dokonceny po vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Soubor tdajt Popis Poskytovatel tidaji
Udaje o veterinarnich lécivych Udaje o hodnocent rizik pro Zivotni prostiedi, hodnoty Agentura EMA
piipravcich tykajici se posuzovani | maximélnich limitd rezidui (MLR) a Gdaje o posouzeni MLR ze
rizik pro Zivotni prostredi zadosti o registraci veterindrnich 1é¢ivych ptipravki podle
a maximdlnich limitG rezidui nafizeni (EU) 2019/6 a nafizeni (ES) ¢. 470/2009. Zahrnuje pouze

udaje o pifslusnych Géinnych latkdch predlozené agentufe EMA
v ramci pfislusnych postupt, které budou dokonceny po vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

(")  Sbér udaji: monitorovani chemickych latek EFSA.
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PRILOHA V

Pravni akty unie uvedené v clincich 11 a 27

Kazdym odkazem na prdvni akty Unie uvedené v této piiloze se rozumi rovnéz odkaz na tidaje o chemickych ldtkdch
v pfedmétech nebo vyrobcich, které byly vytvoreny nebo pfedlozeny v rdmci provddéni dotéeného pravniho aktu Unie.

1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, naifzeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizenf (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42[EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98[ES ze dne 19. listopadu 2008 o odpadech a o zruseni nékterych
smérnic (Uf. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3).

3. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1781 ze dne 13. ¢ervna 2024 o vytvofeni rdmce pro stanoveni
pozadavkii na ekodesign udrzitelnych vyrobkti, o zméné smérnice (EU) 2020/1828 a nafizeni (EU) 20231542
a o zrudeni smérnice 2009/125/ES (Ut. vést. L, 20241781, 28.6.2024).
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